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1 Johdanto 
 
Lääketieteelliset laboratoriopalvelut ovat tärkeä osa potilaiden hoitoa. Potilasturvalli-
suuden kannalta luotettavien laboratoriotulosten tuottaminen on erittäin tärkeää, koska 
niiden merkitys yksittäisen potilaan diagnoosiin ja hoitoon voi olla merkittävä. Laborato-
riolääketiede on potilasturvallisuuden edelläkävijä ja kliiniset laboratoriot ovat pitkään 
työskennelleet erinomaisen laadun saavuttamiseksi. (McCay – Lemer – Wu, 2009: 6; 
Sciacovelli – Plebani, 2009: 79; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 12.) Stan-
dardien avulla varmistetaan tuotteiden, palveluiden ja prosessien laatua, turvallisuutta 
ja tehokkuutta sekä sopivuutta tarkoitukseensa. (International Organisation for Stan-
dardization, 2015; Suomen standardisoimisliitto SFS ry 2015.) Lääketieteellisten labo-
ratorioiden laatu- ja pätevyysvaatimukset on määritelty standardissa SFS-EN ISO 
15189. Sitä voivat käyttää lääketieteelliset laboratoriot, jotka kehittävät laadunhallinta-
järjestelmäänsä ja arvioivat pätevyyttään. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 
12, 14.)  
 
Sisäiset auditoinnit ovat osa standardin vaatimuksia ja niiden tarkoituksena on arvioida 
vastaako toiminta suunniteltua ja toimiiko laadunhallintajärjestelmä tehokkaasti ja täyt-
tyvätkö sen vaatimukset. (Antti-Poika, 2002: 31; Lecklin – Laine 2009: 188; Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2013: 40). Sisäiset auditoinnit palvelevat sekä laadunhallin-
tajärjestelmän jatkuvaa kehittämistä että sen vaikuttavuuden jatkuvaa parantamista 
(Antti-Poika, 2002: 31; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 40)  ja niiden avulla 
voidaan etsiä kehittämiskohteita jos auditoinnit ovat suunniteltu tarkoituksenmukaisesti 
ja tulokset ovat kerätty käyttökelpoisessa muodossa. (Antti-Poika, 2002: 31.)  
 
Tämä opinnäytetyö toteutetaan yksityisessä kliinisiä laboratoriopalveluita tuottavassa 
laboratoriossa, jonka toiminta perustuu standardeihin SFS-EN ISO 15189, SFS-EN 
ISO/IEC 17025 ja SFS-EN ISO 22870. (Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy, 2014.) Stan-
dardiin SFS-EN ISO 15189 on tullut päivitys vuonna 2012, jonka myötä laboratorion on 
vastattava standardin uusiin vaatimuksiin. Päivityksen myötä laboratorio kehittää toi-
mintojaan vastaamaan näitä uusia vaatimuksia ja tämä opinnäytetyö toteutuu osana 
tätä kehittämistyötä. Opinnäytetyön tarkoituksena on kuvata yrityksen sisäisten audi-
tointien tuloksia vuosilta 2012–2014 sekä luoda tulosten seurantaa varten dokumen-
tointityökalu. Opinnäytetyön tavoitteena on kehittää yrityksen sisäisten auditointien tu-
losten seurantaa. 
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2 Kliinisen laboratorion laatu 
 
2.1 Potilasturvallisuus kliinisen laboratorion laadun taustalla 
 
Suomessa terveydenhuoltolaki (1326/2010, 8 §) edellyttää terveydenhuollolta asian-
mukaisesti toteutettua, laadukasta ja turvallista toimintaa. Laadun määritelmä riippuu 
tarkastelunäkökulmasta eli se on riippuvainen siitä, kuka laadun määrittelee. Laatuun 
sisältyy ajatus virheettömyydestä, eli asiat tulisi tehdä oikein joka kerta. Virheettömyyttä 
tärkeämpää on oikeiden asioiden tekeminen, eli laatuun liittyy myös asiakasnäkökulma, 
eli asiakkaan tarpeiden ja odotusten täyttyminen. Sisäisen toiminnan tai tuotteen te-
hokkuus, erinomaisuus ja vaatimustenmukaisuus sekä virheettömät lopputuotteet ja 
asiakasta tyydyttävä toiminta muodostavat siis tuotteen laadun. (Lecklin, 2006: 18, 20; 
Lecklin – Laine, 2009: 15; Pesonen, 2007: 35; Koivuranta-Vaara, 2011: 8.) Terveyden-
huollon laatua voidaan tarkastella potilaan ja terveydenhuollon henkilökunnan näkö-
kulmasta. Potilaan oikeutena on saada esimerkiksi ammattitaitoista hoitoa, riittävästi 
tietoa sekä nopea ja helppo pääsy tarvitsemiinsa tutkimuksiin ja hoitoihin.  Henkilökun-
nan näkökulmasta potilas on kaikkien palveluketjujen vaiheiden keskiössä. Johdon ja 
henkilökunnan sitoutuminen yhteisiin tavoitteisiin on terveydenhuollon hyvän laadun 
edellytys. Terveydenhuollon toimintayksikön henkilökunnan on oltava perehdytettyä ja 
asianmukaisesti tehtäviinsä koulutettua. Myös asianmukaisesta täydennyskoulutukses-
ta on huolehdittava. Henkilökunta osallistuu toiminnan kehittämiseen ja laadunhallin-
taan. Johdon vastuulla on huolehtia, että toimintayksikön henkilökunta on ammattitai-
toista ja että organisaation strategia on määritelty ja ymmärretty. (Koivuranta-Vaara, 
2011: 8–9,12)  
 
Joidenkin arvioiden mukaan kehittyneissä maissa jopa yksi potilas kymmenestä voi 
vahingoittua sairaalahoidon aikana virheiden tai sivuvaikutusten vuoksi. (WHO 2014.) 
Voidaankin sanoa, että potilasturvallisuus on hoidon laadun keskiössä. (Sosiaali- ja 
terveysministeriö, 2014; Koivuranta-Vaara, 2011: 13) Viime vuosina useat maat ovat 
tunnustaneet potilasturvallisuuden merkityksen ja alkaneet työskennellä sen paranta-
miseksi. (WHO 2014.) On katsottu, että riskejä ennakoimalla, vaara- ja haittatapahtu-
mista oppimalla ja toiminnan järjestelmällisellä seurannalla voitaisiin estää jopa puolet 
nykyisistä terveydenhuollon haittatapahtumista. (Koivuranta-Vaara, 2011: 10)  
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Kliinisten laboratoriotulosten merkitys potilaan diagnosoinnissa ja hoidossa on suuri ja 
virheellisillä laboratoriotuloksilla voi olla merkittävä vaikutus potilasturvallisuuteen. 
(McCay ym. 2009: 6; Sciacovelli – Plebani, 2009: 79; Suomen Standardisoimisliitto 
SFS, 2013: 12) Laboratoriolääketiede on potilasturvallisuuden edelläkävijä ja luotetta-
vien laboratoriotulosten tuottamista on jo pitkään pidetty tärkeänä (McCay ym. 2009, 
6.) Aikaisemmin laboratorioturvallisuudessa on kiinnitetty huomiota etenkin analyytti-
seen vaiheeseen, mikä onkin laskenut analyyttisten virheiden määrää viime vuosikym-
menten aikana. On havaittu, että pre- ja postanalyyttinen vaihe ovat analyyttistä vaihet-
ta virhealttiimpia. Nykyään potilasturvallisuuden moniulotteisuus on tunnistettu ja labo-
ratorioturvallisuudessa on alettu huomioimaan laboratorion kokonaisprosessien hallin-
ta. (McCay ym. 2009, 6; Plebani, 2009a: 16.) Plebanin (2009b: 6) mukaan kokonais-
prosessin hallinnassa virheiden ehkäisemiseksi tärkeimpiä tekijöitä ovat laatuindikaat-
torit, henkilöstön asianmukainen koulutus sekä prosessien ja toimintatapojen tunnista-
minen ja dokumentointi.  Virheet ovat merkkejä järjestelmän heikkoudesta ja prosessi-
en analysoimisella sekä prosessien ja käytäntöjen laatustandardien mukaisella doku-
mentaatiolla on avainrooli jokapäiväisen toiminnan parantamisessa. (Plebani, 2009b: 
8.) Laatujärjestelmien merkitys tulisikin olla entistä suurempi toiminnan kehittämisessä 
ja potilasturvallisuuden näkökulman osa koko toiminnan suunnittelua. (Seppä, 2014: 
186.) Laadunhallintajärjestelmän käyttöönotto tarjoaa vakaan pohjan kliinisen laborato-
rion laadulle ja tehokas laadunhallintajärjestelmä luo puitteet luotettaville potilastutki-
mustuloksille ja on hyvän laadun peruselementti. (Allen, 2013: 1193; Sinervo, 2013: 
128; Sinervo, 2014: 191.) 
 
2.2 Laadunhallintajärjestelmä ja standardit ohjaavat laboratorion laatua   
 
Laadunhallintajärjestelmä tarjoaa vakaan perustan laboratorion laadulle (Allen, 2013: 
1193). Pesosen (2007: 50) mukaan laadunhallintajärjestelmää voidaan kutsua organi-
saatiokohtaisesti myös johtamisjärjestelmäksi, toimintajärjestelmäksi tai toiminnan oh-
jausjärjestelmäksi. Kaikkien termien takana on ajatus toiminnan ohjaamiseen käytettä-
västä järjestelmästä, jonka tavoitteena on palveluun tai tavaraan tyytyväinen asiakas. 
(Pesonen, 2007: 50.) Ottamalla käyttöön laadunhallintajärjestelmän, laboratorio voi 
varmistaa tuottavansa hyvää asiakaspalvelua, luotettavia potilasvastauksia ja täyttä-
vänsä toiminnalleen asetetut tavoitteet (Sinervo, 2014: 191.) Laadunhallintajärjestel-
män vaatimukset myötävaikuttavat potilasturvallisuuden paranemiseen. (Allen, 2013: 
1193.) Sen avulla organisaatiota suunnataan ja ohjataan laatuun liittyvissä asioissa ja 
järjestelmän tulee olla organisaation tarkoitusten mukainen. (Suomen Standardisoimis-
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liitto SFS, 2013: 16, 22; Pesonen, 2007: 50.) Laadunhallintajärjestelmän pohjana tulisi 
olla organisaation omat tarpeet ja asiakkaiden laadunvarmistusvaatimukset ja sen käyt-
töönoton organisaation strateginen päätös. (Lecklin – Laine, 2009: 37; Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS, 2008: 8) Jotta laadunhallinta ei olisi sattumanvaraista, tulisi laa-
dunhallintajärjestelmä kuvata ja organisaation toimia sen mukaisesti. (Pesonen, 2007: 
50, 52.)  
 
Standardien avulla varmistetaan tuotteiden, palveluiden ja systeemien laatua, turvalli-
suutta ja tehokkuutta. Niiden avulla voidaan varmistaa materiaalien, tuotteiden, proses-
sien ja palvelujen sopivuutta tarkoitukseensa. (International Organisation for Standardi-
zation, 2015: Suomen standardisoimisliitto SFS ry, 2015.) Täyttämällä standardien vaa-
timukset laboratorio voi osoittaa toimivansa pätevästi ja kansainvälisiä laatuvaatimuk-
sia noudattaen (Sinervo, 2014: 191). Pätevyyttä voidaan osoittaa myös akkreditoinnin 
avulla. Akkreditointi on arviointi, jonka kolmas osapuoli tekee vaatimusten täyttymisestä 
ja pätevyydestä. (Sinervo, 2014: 191; FINAS, 2015.) Laboratorioilla on erilaisia mahdol-
lisuuksia rakentaa laadunhallintajärjestelmänsä ja useimmiten järjestelmät on rakennet-
tu kansainvälisten laboratoriostandardien SFS-EN ISO/IEC 17025 ja SFS-EN ISO 
15189 mukaisesti. Joskus laboratorion toimintaa voi koskea myös standardin ISO 9001 
vaatimukset. Näin on yleensä silloin, kun laboratorio on osa isompaa organisaatiota ja 
organisaation laadunhallintajärjestelmä on rakennettu tämän standardin pohjalta (Si-
nervo, 2014: 190). 
 
2.2.1 Kliinisten laboratorioiden yleisimmät standardit 
 
SFS-EN ISO 9001: Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset –standardissa kuvataan 
asiakastyytyväisyyden jatkuvaan lisäämiseen pyrkivä prosessimainen toimintamalli. 
ISO 9001 -standardi ei ota kantaa toiminnan pätevyyteen eikä testaus- tai tutkimustu-
losten oikeellisuuteen, eikä se määrittele toiminnan teknisiä vaatimuksia tarkemmin. 
Sen sijaan standardi on tarkoitettu tuotteita tai palveluita tuottavalle organisaatiolle 
varmistamaan tuotannon laatua. (Sinervo, 2014: 190–191.) Testauslaboratorioille tar-
koitettu yleisstandardi SFS-EN ISO/IEC 17025: Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden 
pätevyys. Yleiset vaatimukset –standardi kuvaa yleiset toimintaperiaatteet ja tekniset 
asiat, jotka liittyvät potilastutkimusten luotettavuuden varmistamiseen. Tämän lisäksi 
standardissa kuvataan toiminnan organisointiin, hallintaan, seurantaan, johtamiseen ja 
asiakaspalveluun liittyvät asiat. (Sinervo, 2014: 190–191.) Kansainvälinen SFS-EN ISO 
15189: Lääketieteelliset laboratoriot. Laatua ja pätevyyttä koskevat vaatimukset –
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standardi perustuu standardeihin ISO 17025 ja ISO 9001 (Suomen Standardisoimisliit-
to SFS, 2013: 8). Standardi ISO 15189 poikkeaa standardista ISO 17025 siten, että 
siinä kuvataan yksityiskohtaisesti kliinisen laboratorion toimintaan liittyvät asiat ja on 
kirjoitettu nimenomaan kliinisen laboratorion näkökulmasta. (Sinervo, 2014: 190-191.)  
 
2.2.2 Standardi SFS-EN ISO 15189  
 
Tässä luvussa esitellään tämän opinnäytetyön kannalta oleellista standardia ISO 
15189 sekä sen kahta pääsisältöjä kuvaavaa kappaletta. Luettavuuden parantamiseksi 
standardit merkitään jatkossa vain etuliitteellä sekä standardin numerolla.  
 
Kansainvälinen standardi ISO 15189: Lääketieteelliset laboratoriot. Laatua ja pätevyyt-
tä koskevat vaatimukset –standardi on tarkoitettu kaikille kliinisen laboratorioanalytiikan 
erikoisaloille (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 8.) Standardi korostaa tulosten 
luotettavuutta sekä laboratorion roolia ja osuutta potilaan hoidossa ja ottaa selkeästi 
kantaa etikkaan, tietojärjestelmien suojaamiseen liittyviin tekijöihin ja käytäntöihin. 
Standardin vaatimukset koskevat preanalytiikkaa, analytiikkaa ja postanalytiikkaa. 
Standardin ensimmäinen versio julkaistiin vuonna 2003, sitä päivitettiin vuonna 2007 ja 
viimeisin päivitetty versio julkaistiin vuoden 2012 loppupuolella. Suomalaiseksi kansal-
liseksi standardiksi ISO 15189 vahvistettiin vuoden 2013 alussa. Standardi jakautuu 
sisällöltään viiteen kappaleeseen. Neljäs ja viides kappale (4. Johtamiseen liittyvät vaa-
timukset, 5. Tekniset vaatimukset) ovat standardin pääsisältöä. (Nick-Mäenpää, 2014: 
192–193.)  
 
Johtamiseen liittyvät vaatimukset 
 
Standardin ISO 15189 neljäs kappale Johtamiseen liittyvät vaatimukset on jaoteltu vii-
teentoista alaotsikkoon. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 2.) Kuviossa 1 on 
nähtävissä standardin kappalejako sekä johtamiseen liittyvien vaatimusten pääluvut. 
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Kuvio 1. Standardin ISO 15189 sisällysluettelo ja johtamiseen liittyvät vaatimukset alaotsikoi-
neen (Suomen Standardisoimisliitto, 2013: 2) 
 
Standardi ISO 15189 määrää, että laadunhallintajärjestelmä on luotava, dokumentoita-
va ja toteutettava, sitä tulee ylläpitää ja sen vaikuttavuutta tulee parantaa jatkuvasti 
standardin mukaisesti. (Sinervo, 2013: 128; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 
24). Laadunhallintajärjestelmän edellyttämät prosessit, niiden keskinäiset suhteet ja 
järjestys on määritettävä ja varmistettava, että niitä käytetään. Näin myös varmistetaan 
toimintojen hyvä hallinta ja yhtenäiset toimintatavat. (Sinervo, 2013: 128; Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24.) Prosessit sisältävät tavoitteita, kriteerejä, suunnit-
telua ja analysointia sekä laboratorion on prosessien määrittelemisen ja käyttämisen 
lisäksi myös valvottava, seurattava ja arvioitava niitä. Laboratorion on myös toteutetta-
va toimenpiteitä arvioinneista saatujen tulosten perusteella. (Nick-Mäenpää, 2014: 
193.) Standardissa kuvataan myös vaatimukset laboratorion johdolle ja johtajalle. La-
boratorion johdon on sitouduttava laatujärjestelmän kehittämiseen ja toteutukseen ja 
sen on myös varmistettava, että laatutavoitteet ja -suunnitelmat laaditaan. Lisäksi joh-
SFS-EN ISO 15189:2013 
Lääketieteelliset laboratoriot. Laatua ja pätevyyttä koskevat vaatimukset 
1. Standardin sovel-
tamisala 
2. Velvoittavat viitta-
ukset 
3. Termit ja määri-
telmät 
4. Johtamiseen liitty-
vät vaatimukset 
5. Tekniset vaati-
mukset 
 
4.1. 
Organisaatio ja 
johdon vastuu 
 
4.6  
Ulkoiset palvelut 
ja tarvikkeet 
4.2.  
Laadunhallinta-
järjestelmä 
4.7  
Neuvontapalvelut 
4.11  
Ehkäisevät toi-
menpiteet 
4.12  
Jatkuva paran-
taminen 
4.3  
Asiakirjojen  
hallinta 
4.8  
Valitusten käsit-
tely 
4.13.  
Tallenteiden 
hallinta 
4.4.  
Palvelusopi-
mukset 
4.9  
Poikkeamien 
tunnistaminen ja 
käsittely 
4.14  
Arviointi ja audi-
toinnit 
4.5  
Lähetelaboratori-
oiden tekemät 
tutkimukset 
4.10  
Korjaavat toi-
menpiteet 
4.15  
Johdon katsel-
mukset 
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don on nimettävä laatupäällikkö ja suoritettava johdon katselmuksia ja varmistettava 
riittävät resurssit preanalyyttisten, analyyttisten ja postanalyyttisten toimintojen kunnol-
lisen suorittamisen varmistamiseksi. Laadunhallintajärjestelmän keskeisimpiä asiakirjo-
ja on laatukäsikirja, jota laboratorion on ylläpidettävä. Laatukäsikirjan tulee sisältää 
muun muassa laatupolitiikka tai viittaus siihen. Laatupolitiikan tulee sisältää esimerkiksi 
sitoutuminen laboratoriopalvelujen laadun jatkuvaan parantamiseen. Lisäksi se luo 
puitteet laatutavoitteiden luomiselle ja katselmoinnille. (Nick-Mäenpää, 2014: 192–193: 
Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 22, 24, 32) 
 
Standardin vaatimuksiin kuuluu myös, että laboratoriolla on oltava menettelyt tunnistaa 
ja hallita laadunhallintajärjestelmän poikkeamat (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 
2013: 30). Poikkeama määritellään vaatimuksen täyttymättä jäämiseksi (Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2005: 34) ja niiden tunnistamisen ja hallinnan menettelyjen 
tulee olla dokumentoidut ja poikkeamien käsittelyyn liittyvät vastuut ja valtuudet määri-
telty. Poikkeamia voidaan tunnistaa eri tavoin esimerkiksi johdon katselmusten ja si-
säisten sekä ulkoisten auditointien avulla ja niihin liittyvät dokumentit ja tallenteet tulee 
katselmoida säännöllisesti ja määritellyn aikataulun mukaisesti kehityssuuntien havait-
semiseksi ja korjaavien toimenpiteiden aloittamiseksi. (Suomen Standardisoimisliitto 
SFS, 2013: 12, 30–32.) Korjaavan toimenpiteen tarkoituksena on poistaa havaitun 
poikkeaman tai muun mahdollisen ei toivotun tilanteen syy, eli sillä pyritään estämään 
tapahtuman toistuminen. Korjaamisella taas poistetaan havaittu poikkeama ja se voi-
daan suorittaa korjaavan toimenpiteen yhteydessä. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 
2005: 34, 36.) Myös korjaavat toimenpiteet tulee määrittää ja dokumentoida. Dokumen-
toidut menettelyt tulee olla esimerkiksi korjaavien toimenpiteiden tarpeen arviointiin, 
poikkeamien uusiutumisen estämiseksi, poikkeamien perussyyn sekä tarvittavien kor-
jaavien toimenpiteiden määrittämiseksi ja toteuttamiseksi ja korjaavien toimenpiteiden 
vaikuttavuuden katselmoimiseksi. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 32.) Eh-
käiseväksi toimenpiteeksi määritellään mahdollisen poikkeaman syiden poistaminen. 
Sen ero korjaavaan toimenpiteeseen on tapahtuman estäminen, kun korjaavan toi-
menpiteen avulla pyritään estämään tapahtuman toistuminen. (Suomen Standardisoi-
misliitto SFS, 2005: 34). Myös ehkäisevät toimenpiteet tulee dokumentoida ja määritel-
lä samaan tapaan kuin korjaavat toimenpiteet. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 
2013: 32.) 
 
Johdon katselmus on laboratorion johdon keino varmistaa laadunhallintajärjestelmän 
jatkuva soveltuvuus, riittävyys ja vaikuttavuus sekä tuki potilaan hoidolle. Sen avulla 
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laboratorio voi selvittää toteutuvatko laboratorion menettelyt koskien oman toiminnan 
arviointia sekä korjaavien ja ehkäisevien toimenpiteiden toteutusta, laatupolitiikan ja 
laatutavoitteiden mukaisesti, eikä sen aikaväli saisi olla yli 12 kuukautta. Johdon kat-
selmuksessa arvioidaan laadunhallintajärjestelmän muutostarpeet sekä mahdollisuudet 
toiminnan parantamiseen. Sen lähtötiedoilla on analysoitava prosessin ongelmia ilmai-
sevat poikkeamien syyt, kehityssuunnat ja toimintamallit. Lähtötietoihin tulee sisällyttää 
muun muassa sisäisten auditointien ja riskien hallinnan arviointien tulokset, poikkeami-
en tunnistus ja hallinta, jatkuvan parantamisen tulokset sisältäen korjaavien ja ehkäise-
vien toimenpiteiden nykytila sekä aiempiin johdon katselmuksiin liittyvät toimenpiteet. 
(Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 32, 40)  
 
Arviointiin ja sisäiseen auditointiin liittyvät prosessit on suunniteltava ja toteutettava, 
jotta laboratorio voi osoittaa, että tutkimusta edeltävät, tutkimuksen aikaiset ja sen jäl-
keiset prosessit sekä tukiprosessit toteutetaan käyttäjien tarpeita ja vaatimuksia vas-
taavalla tavalla. Lisäksi arviointiin ja sisäiseen auditointiin liittyvien prosessien suunnit-
telulla ja toteuttamisella laboratorio varmistaa laadunhallintajärjestelmän vaatimusten 
täyttymisen ja parantaa jatkuvasti sen vaikuttavuutta. Sisäisiä auditointeja on tehtävä 
suunnitelluin määräajoin, jotta osoitetaan että laboratorion laadunhallintajärjestelmän 
kaikki toiminnot täyttävät standardin ja laboratorion vaatimukset ja että toimintoja toteu-
tetaan käytännössä, ylläpidetään ja että ne ovat tehokkaita. Laadunhallintajärjestelmän 
ja prosessien vaikuttavuuden parantamiseen liittyvät päätökset ja toimenpiteet on kirjat-
tava tallenteisiin ja esille tulleet havainnot ja niistä aiheutuvat toimenpiteet on raportoi-
tava laboratorion henkilökunnalle. Toimenpiteet on toteutettava määritellyssä ajassa. 
Tällä tavoin varmistetaan standardin vaatimuksiin kuuluvaa laadunhallintajärjestelmän 
vaikuttavuuden jatkuvaa parantamista. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 32, 
36, 40) 
 
Tekniset vaatimukset 
 
Standardin ISO 15189 viidennessä kappaleessa, Tekniset vaatimukset, on kymmenen 
päälukua. Jotta laboratorio tuottaisi jatkuvasti teknisesti päteviä tuloksia, on sen täytet-
tävä standardin johtamisjärjestelmää ja teknistä pätevyyttä koskevat vaatimukset 
(Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 2, 8). Standardin viimeisimmässä päivityk-
sessä teknisen toiminnan vaatimuksiin on tullut muutoksia esimerkiksi laboratorion re-
sursseja koskien ja niihin liittyviä asioita on kirjattu selkeämmin ja tarkemmin. (Nick-
Mäenpää, 2014: 193.) Tämän opinnäytetyön kannalta on oleellista tietää standardin 
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ISO 15189 teknisten vaatimusten pääluvut sekä päälukujen alaluvut, jotka ovat nähtä-
vissä liitteessä 1. Teknisten vaatimusten sisällön tarkempi kuvaaminen ei tuo lisäarvoa 
tähän opinnäytetyöhön eikä sen vuoksi ole tarkoituksenmukaista. Sisältöä pystyy tarvit-
taessa tarkastelemaan standardista ISO 15189. 
 
2.3 Prosessit ja jatkuva parantaminen  
 
Tarve suoristustason jatkuvasta parantamisesta liittyy laatuun (Lecklin, 2006: 18). Laa-
dunhallintajärjestelmää tulisi kehittää, jotta organisaatio voisi varmistua resurssien te-
hokkaasta käyttämisestä. Lisäksi kehittämisen taustalla on asiakastyytyväisyyden ja 
muiden sidosryhmien tarpeiden ja odotuksien huomioon ottaminen. (Suomen Standar-
disoimisliitto SFS, 2009: 12, 14) McCay ym. (2009: 10) mukaan laboratoriolääketiede 
on edennyt potilasturvallisuudessa muita lääketieteen alueita nopeammin, mutta paran-
tamisessa on keskitytty enimmäkseen laboratorion sisällä tapahtuvaan toimintaan ja 
jatkossa tulisi keskittyä etenkin yhteistyöhön kliinikkojen kanssa sekä laboratorion ko-
konaisprosessin huomioonottamiseen. Lisäksi monitieteellisen yhteydenpidon tärkeys 
tulisi ymmärtää. (McCay ym. 2009: 10.) Plebani (2009a: 22) on listannut laboratoriotes-
tauksen laadun ja turvallisuuden tärkeimpiä kohtia, joita hänen mukaansa ovat esimer-
kiksi standardisointi ja prosessien analysointi. Plebani (2009b: 16) painottaa myös la-
boratorion kokonaisprosessin tarkastelua heikkouksien löytämiseksi. Avainrooli toimin-
nan parantamisessa prosessien ja käytäntöjen laatustandardien mukaisella dokumen-
taatiolla sekä prosessien analysoimisella (Plebani, 2009b: 8).  Myös laboratoriostan-
dardi ISO 15189 vaatimuksiin kuuluu laadunhallintajärjestelmän edellyttämien proses-
sien määrittäminen. Laboratorion on varmistettava, että määritetyt prosessit toteute-
taan ja niitä valvotaan tehokkaasti. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24). 
Myös Pesosen (2007: 50–51) mukaan toiminnan parantamisen prosessit liittyvät olen-
naisesti laadunhallintajärjestelmään. Prosesseja ja laadunhallintajärjestelmän vaikutta-
vuutta on myös parannettava jatkuvasti. Laadunhallintajärjestelmässä tulisi siis olla 
toimintaprosessien ja toiminnan parantamisen prosessit. (Pesonen, 2007: 50; Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24) 
 
2.3.1 Prosessien kehittäminen 
 
Aivan kuten laadun, myös prosessin määritelmä riippuu näkökulmasta. Prosessin voi 
määritellä lähes miksi tahansa toiminnaksi ja ne voidaan käsittää organisaatiokohtai-
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siksi, jolloin organisaation koko, tyyppi ja kypsyystaso vaikuttavat prosessiin. (Laama-
nen, 2012: 19; Suomen Standardisoimisliitto, 2009: 28.) Prosessi voidaan kiteyttää 
ajatukseen, että se on toistuvaa ja pysyvää, sitä voidaan kehittää ja mallintaa sekä siitä 
voidaan sopia. Prosessien tehtävänä on organisaation toiminnan logiikan kuvaaminen 
ja sitä kautta toiminnan kriittisten kohtien ymmärtäminen keskeisten tavoitteiden saa-
vuttamisen kannalta. (Laamanen, 2012: 20, 37.) Koska prosessit luovat parantamisen 
ja ohjaamisen rakenteet, tulisi ne määritellä. Määrittelyn lisäksi prosessien mukautta-
minen organisaation kokoon ja erityispiirteisiin on tärkeää. (Laamanen, 2012: 52; Suo-
men Standardisoimisliitto SFS, 2009: 28.) Kaikkia prosesseja tulisi myös hallita enna-
koivasti vaikuttavuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi sekä tavoitteiden saavuttami-
seksi. Organisaation toimintaympäristö on epävakaa ja muuttuu jatkuvasti, joten jatku-
van menestyksen saavuttamiseksi johdon tulisi muun muassa luoda jatkuvan paranta-
misen prosesseja. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2009: 12, 14, 28.) Kehitystyölle 
tulisi luoda mekanismit ja sen tulisi olla olennainen osa arkista toimintaa. (Laamanen, 
2012: 227.) 
 
Prosessien kehittämisen malleja on useita ja ne voidaan kiteyttää Demingin ympyrään, 
joka on yksi yleisimmistä kehittämiskonsepteista. (Laamanen, 2012: 209.) Demingin 
ympyrä jakautuu neljään toisiaan seuraavaan vaiheeseen, jotka ovat Suunnittele / Ase-
ta tavoitteet (Plan), Toteuta / Kokeile (Do), Tarkista (Check) ja Korjaa / Paranna (Act). 
Demingin ympyrä kuviossa 2. 
 
 
Kuvio 2. PDCA –malli (Laamanen, 2012: 209; Suomen Standardisoimisliitto, 2015: 8) 
•  2. Toteuta tai 
kokeile 
suunnitelman 
mukaisesti 
• 3. Tarkista ja 
mittaa muutoksen 
vaikutuksia 
• 1. Suunnittele / 
aseta tavoitteet 
• 4. Korjaa ja  
paranna saatujen 
tulosten 
perusteella 
Act Plan 
Do Check 
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Demingin ympyrää kutsutaan myös PDCA-ympyräksi tai -malliksi ja sitä voidaan koko-
naisuudessaan soveltaa kaikkiin laadunhallintajärjestelmiin ja prosesseihin (Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2015: 8). Laamasen (2012: 209) mukaan etenkin ympyrän 
neljäs vaihe (Act) vaatii yleensä tietoista paneutumista, joka tarkoittaa oppimista, johto-
päätösten tekemistä sekä korjaamista ja parantamista. Arvioimalla organisaation suun-
nitelmien ja menettelyjen noudattamista, sekä ryhtymällä tarvittaessa korjaaviin ja eh-
käiseviin toimenpiteisiin, voidaan varmistaa organisaation menestyminen. Seuraami-
sen, mittaamisen, analysoinnin ja johtamisjärjestelmän katselmoinnin avulla organisaa-
tio varmistaa, että käytännöt ja prosessit ovat vaikuttavia ja tehokkaita. (Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS, 2009: 12, 14, 18.) Kun organisaatio tunnistaa ja hallitsee proses-
sejaan, sekä erityisesti hallitsee prosessien vuorovaikutusta, sanotaan että käytössä on 
prosessimainen toimintamalli. (Pesonen, 2007: 83; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 
2005: 12.) 
 
Standardi ISO 15189 vaatii sekä määriteltyjen prosessien että laadunhallintajärjestel-
män vaikuttavuuden jatkuvaa parantamista. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 
24: 32.) Laadunhallintajärjestelmän toimivuudesta saadaan tietoa keräämällä asiakkail-
ta ja henkilökunnalta palautteita, seuraamalla säännöllisesti havaittuja poikkeamia tai 
häiriötilanteita sekä tekemällä sisäisiä auditointeja. Auditointien tuloksia, tietojen ana-
lysointia sekä korjaavia ja ehkäiseviä toimenpiteitä että johdon katselmuksia hyväksi 
käyttäen parannetaan jatkuvasti laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuutta. (Sinervo, 
2014: 129; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24, 32; Suomen Standardisoimis-
liitto SFS, 2008: 38) Katselmointien ja muiden kehittämiseen ja parantamiseen tähtää-
vien toimenpiteiden perusteella prosesseja päivitetään tarpeen mukaan. Organisaation 
toimintaympäristön jatkuva seuraaminen ja analysointi sekä prosessien päivittäminen 
tarpeen mukaan on avain jatkuvaan menestykseen (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 
2009: 12, 14, 18.) Sisäiset auditoinnit palvelevat laadunhallintajärjestelmän jatkuvaa 
kehittämistä ja niiden avulla voidaan etsiä kehittämiskohteita silloin, kun auditoinnit on 
suunniteltu tarkoituksenmukaisesti ja tulokset ovat kerätty käyttökelpoisessa muodos-
sa. (Antti-Poika, 2002: 31.) 
 
2.3.2 Sisäinen auditointi osana jatkuvaa parantamista 
 
Kliinisen laboratorion kannalta laadun ja laadunhallintajärjestelmän jatkuva parantami-
nen kytkeytyy myös potilasturvallisuusnäkökulmaan (Plebani, 2009b: 8.) Oikeaoppi-
seen laadunhallintajärjestelmään kuuluu toiminnan parantamisen prosessit ja yksi toi-
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minnan kehittämisen väline on sisäinen auditointi, joka kuuluu standardin ISO 15189 
vaatimuksiin. (Pesonen, 2007: 50; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 32, 36.) 
 
Sisäisissä auditoinneissa organisaatio hakee itse toiminnastaan kehittämiskohteita ja 
varmistaa suunnitellun mukaisen toiminnan toteutumista (Pesonen, 2007: 173). Audi-
tointistandardissa ISO 19011 auditointi määritellään järjestelmälliseksi, riippumatto-
maksi ja dokumentoiduksi prosessiksi, jonka avulla hankitaan auditointinäyttöä. Audi-
toinnin ja auditointinäytön avulla arvioidaan täyttääkö auditoinnin kohde sille asetetut 
vaatimukset ja missä määrin auditointikriteerit täyttyvät. Lisäksi määritetään toteute-
taanko toiminnot käytännössä, ovatko ne tehokkaita ja ylläpidetäänkö niitä. (Lecklin, 
2012: 81, 188; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2011: 12; Suomen Standardisoimis-
liitto SFS, 2013: 36, 40.) Sisäinen auditointi on organisaation itsensä tekemää laatujär-
jestelmän arviointia, jonka tarkoituksena on parantaa laatujärjestelmän vaikuttavuutta 
sekä etsiä ja löytää kehittämiskohteita. (Lecklin, 2006: 72; Suomen Standardisoimisliit-
to SFS, 2013: 36, 40.) Niiden tarkoituksena on arvioida vastaako toiminta suunniteltua 
ja toimiiko laadunhallintajärjestelmä tehokkaasti ja että sen vaatimukset täyttyvät. (Ant-
ti-Poika, 2002: 31; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 40). Lisäksi sisäisten audi-
tointien avulla voidaan edistää hyvien käytäntöjen leviämistä organisaation sisällä 
(Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2009: 34).  
 
Sisäiseen auditointiin ja arviointiin liittyvät prosessit on suunniteltava ja toteutettava, 
jotta laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuutta pystyttäisiin jatkuvasti parantamaan. 
(Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 36.) Auditointiohjelman prosessi lähtee audi-
tointiohjelman laatimisesta ja laatijalla on oltava riittävä pätevyys ohjelman tehokkaa-
seen ja vaikuttavaan hallintaan, riskit mukaan lukien. Ohjelman laatimiseen liittyy sen 
laajuuden määrittely ja sen riskien merkityksen arvioiminen ja tunnistaminen. Lisäksi 
auditointiohjelman menettelyt tulee luoda ja resurssitarpeet tunnistaa. Menettelyillä 
tarkoitetaan esimerkiksi auditointien suunnittelua ja aikataulutusta sekä auditoijien pä-
tevyyden varmistamista. Resurssitarpeita määritellessä tulee ottaa huomioon muun 
muassa auditointimenetelmät ja auditointien kehittämiseen, hallintaan, toteuttamiseen 
ja parantamiseen liittyvät taloudelliset resurssit. Auditointiohjelma on toteutettava esi-
merkiksi varmistamalla, että auditoinnit suoritetaan ohjelman puitteissa ja että niistä 
luodaan tallenteet. Tallenteita on hallittava ja ylläpidettävä asianmukaisesti. (Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2009: 26, 28.)  Näiden lisäksi ohjelman toteutusta on seurat-
tava, katselmoitava ja parannettava. (Suomen Standardisoimisliitto SFS 2011: 22, 
36) 
13 
  
Sisäisten auditointien tuloksia käytetään johdon katselmuksissa ja hyvin suoritettuna ne 
nostavat laatujärjestelmän tehokkuutta sekä parantavat laadunkehittämistyötä. (Leck-
lin, 2002: 81.) Tavallisesti auditointikierros tulisi suorittaa vuoden sisällä, joskaan sen ei 
tarvitse kattaa laadunhallintajärjestelmän kaikkia osa-alueita jokaisena vuonna. Labora-
torio voi keskittyä toimintansa johonkin osa-alueeseen, kuitenkin niin, ettei mikään osa-
alue jää täysin huomiotta. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 36.) Auditointioh-
jelmassa aiempien auditointien tulokset, prosessien tila ja tärkeys sekä auditoitavat 
tekniset ja johtamiseen liittyvät alueet tulee ottaa huomioon. (Suomen Standardisoimis-
liitto SFS, 2013: 38) Auditointeja suorittavien henkilöiden tulisi, resurssien niin sallies-
sa, olla riippumattomia auditoivasta kohteesta ja heidät tulee perehdyttää arvioimaan 
laadunhallintajärjestelmän johtamiseen liittyvien ja teknisten prosessien suorituskykyä. 
Auditoinnit tulee suorittaa ja auditoijat valita siten, että auditointiprosessin objektiivisuus 
ja puolueettomuus on varmistettu. Auditointien suunnitteluun ja toteutukseen sekä tu-
losten raportointiin ja tallenteiden ylläpitoon liittyvät vastuiden ja vaatimusten määritte-
lyyn tulee olla dokumentoidut menettelyt. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013:  
38.) Tulokset sisäisistä auditoinneista esitetään tavallisesti raportteina. Raporteissa 
ilmenee täyttyvätkö tietyt kriteerit ja millaisia poikkeamia tai parantamismahdollisuuksia 
on. Poikkeamat on mahdollista luokitella eri tasoihin esimerkiksi vakaviksi ja lieviksi 
poikkeamiksi. (Pesonen, 2007: 202; Suomen Standardisoimisliitto SFS 2011: 34, 50.)  
Auditointiohjelmasta vastaavan henkilön tulisi varmistaa, että korjaavien ja ehkäisevien 
toimenpiteiden vaikuttavuutta katselmoidaan ja että poikkeamien ilmetessä riittäviin 
toimenpiteisiin ryhdytään nopeasti. Poikkeamaan johtaneiden syiden poistamiseksi 
korjaavat toimenpiteet on tehtävä viipymättä. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2011: 
34; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 38.) Johdon katselmusten olennaiset läh-
tötiedot löytyvät auditointiraporteista, joita varten johdon tulisi luoda kaikkien sisäisten 
auditointiraporttien katselmointiin varten prosessi. Prosessin tarkoituksena on tunnistaa 
koko organisaation laajuisia korjaavia tai ehkäiseviä toimenpiteitä vaativat kehitys-
suunnat. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2009: 34.)  
 
2.4 Käytettävyyden huomioiminen kehittäessä sisäisten auditointien tulosten seuran-
taa 
 
Tässä opinnäytetyössä halutaan kehittää sisäisten auditointien tulosten seurantaa, 
minkä vuoksi opinnäytetyössä luodaan dokumentointityökalu. Laadunhallintajärjestel-
mässä havaittuihin poikkeamiin liittyvät dokumentit tulee katselmoida säännöllisesti 
määritellyn aikataulun mukaisesti, jotta kehityssuunnat voidaan havaita ja korjaavat 
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toimenpiteet aloittaa. Poikkeamien uusiutumisen estämiseksi tulee olla dokumentoidut 
menettelyt korjaavien toimenpiteiden tarpeen arvioimiseksi. Johdon katselmuksen avul-
la arvioidaan mahdollisuuksia toiminnan parantamiseen ja arvioidaan laadunhallintajär-
jestelmän muutostarpeita. Katselmuksen lähtötiedoilla analysoidaan poikkeamien syyt, 
jotka ilmaisevat prosessin ongelmia. Lisäksi niillä analysoidaan poikkeamien kehitys-
suuntia ja toimintamalleja. Lähtötiedoissa käytetään esimerkiksi sisäisten auditointien 
tuloksia. Seuraamalla ja mittaamalla sekä arvioimalla organisaation menettelyjen nou-
dattamista varmistetaan organisaation menestyminen ja prosessien sekä käytäntöjen 
vaikuttavuus ja tehokkuus. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 30, 32, 40; Suo-
men Standardisoimisliitto SFS, 2009: 12, 14, 18.) Seurantaa kehittäessä voidaan ottaa 
huomioon käytettävyyteen ja sen arviointiin liittyviä seikkoja. 
 
Kuutin (2003: 13) mukaan käytettävyys on ihmisen ja koneen vuorovaikutusta, mutta 
voidaan myös sanoa, että ovella on käyttöliittymä. Käytettävyys voi olla hyvää tai huo-
noa. Tuotetta tai käyttöliittymää suunnitellessa tulee tuntea sen käyttäjät sekä huomioi-
da, että käytettävyyteen vaikuttavat tuotteen rakenne ja sen ominaisuuksien valinta. 
(Kuutti, 2003: 15, 117.) Käyttöliittymä ei esimerkiksi saisi rikkoa hahmolakeja ja yh-
teenkuuluvat asiat tulisi hahmotella näiden lakien mukaan. Yhteenkuuluviksi mielletään 
hahmolakien mukaan seuraavanlaiset asiat: 
 
1. lähellä toisiaan olevat kohteet ja yksityiskohdat 
2. samanlaiset, samannäköiset kohteet ja yksityiskohdat 
3. samanväriset kohteet ja yksityiskohdat  
4. yhteenliitetyt kohteet (voimakas, kumoaa yleensä muut lait) 
5. jonkin alueen selkeä visuaalinen rajaus 
(Kuutti, 2003: 27–28.)   
 
Kuutin (2003: 29) mukaan isoilla kirjaimilla kirjoittaminen mielletään huutamiseksi ja se 
voi vaikeuttaa sanojen tunnistamista. Myös käyttöliittymän värit vaikuttavat käytettävyy-
teen, epäjohdonmukainen ja liiallinen värien käyttö on yleisimpiä väreihin liittyviä käy-
tettävyysongelmia. Värien määrä tulisi rajata mahdollisuuksien mukaan viiteen. (Kuutti, 
2003: 100.) Tuotteen tai käyttöliittymän suunnittelussa käytetään apuna heuristiikkoja. 
Heuristisen arvioinnin avulla etsitään käytettävyysongelmia ja heuristiikat ovat listoja 
käytettävyysperiaatteista, -ohjeista ja -säännöistä. Näitä ohjeita ja sääntöjä käytettä-
vyydeltään hyvän käyttöliittymän tulisi noudattaa. (Korvenranta, 2006: 112–113; Kuutti, 
2003: 47, 49.)  
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Kuutin (2003: 49) vapaasti suomentama Nielsenin lista on seuraavanlainen: 
 
1. Vuorovaikutuksen käyttäjän kanssa tulee olla yksinkertaista ja luonnollista 
2. Vuorovaikutuksessa tulee käyttää käyttäjän kieltä 
3. Käyttäjän muistin kuormitus tulee minimoida 
4. Käyttöliittymän tulee olla yhdenmukainen 
5. Järjestelmän tulee antaa käyttäjälle kunnollista palautetta reaaliajassa 
6. Ohjelmassa ja sen osissa tulee olla selkeät poistumistiet 
7. Oikopolkuja ja tehokasta työskentelyä tulisi tukea 
8. Virheilmoitusten tulee olla selkeitä ja ymmärrettäviä 
9. Virhetilanteisiin joutumista tulisi välttää 
10. Käyttöliittymässä tulee olla kunnolliset avustustoiminnot ja dokumentaatio 
(Kuutti, 2003: 49.) 
 
Prototyypin rakentaminen on oleellinen osa käyttäjäkeskeisen suunnittelun yleisimpiä 
menetelmiä ja sen avulla tuote voidaan kehittää, määritellä lopullinen järjestelmä tai 
jotakin tältä väliltä. Prototyyppejä voi olla erilaisia, eritasoisia ja niiden avulla voidaan 
testata niin kokonaista tuotetta tai vain jotain osaa käyttöliittymästä. (Kuutti, 2003: 104, 
113–114.)  Kuutti (2003: 114) painottaa, että prototyyppi tulisi aina heittää pois testaa-
misen jälkeen ja kehittää sen pohjalta uusi tuote alusta alkaen. Perusteluna Kuutti 
(2003: 114–115) esittää että prototyyppiin tehtävät muutokset ja korjaukset tehdään 
yleensä nopeasti ja dokumentoidaan huonosti, mikä aiheuttaa yleensä lopulta sen, että 
tuote joudutaan ennemmin tai myöhemmin valmistamaan alusta alkaen uudelleen. 
 
Käytettävyyden arviointiin on olemassa erilaisia menetelmiä ja usein käytettävyyson-
gelmien etsimiseen ja tiedonkeruuseen käytetäänkin usein useampaa menetelmää 
erilaisten käytettävyysongelmien löytämiseksi. (Perälä, 2006: 300) Arviointi- ja tes-
tausmenetelmiä valittaessa otetaan huomioon käytettävissä olevat resurssit sekä poh-
ditaan arvioinnin ja testauksen tarvetta kyseisessä tilanteessa. (Koskinen Joni, 2006: 
189.) Heuristisessa arvioinnissa käyttöliittymällä ei välttämättä tarvitse tehdä todellisia 
testejä. Erityisen hyödyllistä on prototyyppien heuristinen ongelmallisten kohtien var-
haisen havaitsemisen vuoksi. (Kuutti, 2003: 48). Heuristinen arviointi on nopea ja kus-
tannustehokas, sekä helppo oppia (Korvenranta, 2006: 111) ja henkilö, jolla ei ole käy-
tettävyyskokemusta, voi suorittaa heuristisen arvioinnin (Kuutti, 2003: 49). Käytettä-
vyysarvioinnin suunniteluun sisältyy Perälän (2006: 300) mukaan arvioinnin tavoittei-
den ja laajuuden määrittelyn lisäksi käyttäjäryhmien määrittely. Korvenrannan (2006: 
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115) mukaan yleensä sopiva aika käytettävyyden arviointiin on 1–2 tuntia arvioijaa koh-
ti. Kuutin (2003: 49) mukaan heuristisen arvioinnin lopputuloksena saadaan arvioinnin 
aikana havaittujen käytettävyyspuutteiden ja ongelmien lista, mutta ei vastausta siihen, 
kuinka ongelma tulisi korjata. 
 
Käytettävyystestauksen avulla tuotteesta voidaan saada selville ongelmakohtia sekä 
tietoa siitä, mitkä ominaisuudet tuotteessa ovat käytettävyydeltään hyvällä tasolla. Li-
säksi se sopii prototyypin tai käyttövalmiin tuotteen testaamiseen. (Koskinen Joni, 
2006: 187, 203.) Joni Koskisen (2006: 187) mukaan käytettävyystestaus vaatii usein 
paljon resursseja muun muassa testauksen suunnittelun, testikäyttäjien hankkimisen ja 
kerätyn aineiston analysoinnin vuoksi. Arvioinnissa ja käytettävyystestauksessa löyde-
tyt ongelmat ja havainnot listataan ja ongelman vakavuusaste määritetään yhdessä 
arvioijan kanssa. (Perälä, 2006: 300.) Käytettävyystutkimuksen eri menetelmien ha-
vainnot voidaan raportoida käytettävyysraportin tapaisesti. (Koskinen Joni, 2006: 199)  
Käytettävyysraportissa esitetään muun muassa testauksen kulku, käytetyt menetelmät, 
arvioinnin ja käytettävyystestauksen tulokset. (Koskinen Joni, 2006: 200) Myös käytet-
tävyysongelman vakavuus voidaan luokitella esimerkiksi Nielsenin (1993) esittämällä 
viisiportaisella asteikolla: 
 
• (0) Ei varsinainen käytettävyysongelma, vain mahdollisia tulosten tulkitsijoiden 
mielipide-eroja 
• (1) Kosmeettinen käytettävyysongelma. Korjataan, jos / kun sen korjaamiseen 
on ylimääräistä aikaa. 
• (2) Vähäinen käytettävyysongelma. Korjaamisella matala prioriteetti, korjataan, 
kun vakavammat ongelmat on korjattu. 
• (3) Vakava käytettävyysongelma. Korjaamiselle annettava korkea prioriteetti, 
korjataan mahdollisimman pian. 
• (5) Käytettävyyskatastrofi. Ongelma estää tuotteen käytön – korjattava välittö-
mästi. Jos tuotetta ei ole julkaistu, korjattava ennen tuotteen julkistamista. 
(Joni Koskisen, 2006: 198 mukaan.) 
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3 Yhteenveto teoreettisista lähtökohdista 
 
Potilasturvallisuus on kliinisen laboratorion laadun taustalla. Kliinisten laboratoriotulos-
ten merkitys potilaan diagnoosissa on usein merkittävä ja virheellinen tulos kiistatta 
potilasturvallisuusriski. Laadunhallintajärjestelmän käyttöönotto ja tehokas laadunhallin-
tajärjestelmä luovat vakaan pohjan luotettaville potilastutkimuksille ja kliinisen laborato-
rion laadulle. Vaikka kliinisen laboratoriotoiminnan laatu on parantunut ja erityisesti 
analyyttisten virheiden määrä vähentynyt, tulee laadunhallintajärjestelmää jatkuvasti 
tarkastella ja kehittää. Laadunhallintajärjestelmän jatkuva parantaminen ja prosessien 
kattava määrittäminen kuuluu myös laboratoriostandardin ISO 15189:2013 vaatimuk-
siin. (Allen, 2013: 1193, Sinervo, 2013: 128; McCay ym. 2009: 6; Plebani, 2009a: 16; 
Sciacovelli – Plebani, 2009: 79; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2009: 12; Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24, 32, 34.) 
 
Prosessit luovat parantamisen rakenteet, minkä vuoksi niiden rakenteet tulisi määritel-
lä. Lisäksi prosesseja tulisi myös hallita ennakoivasti, jotta varmistetaan tehokkuus, 
vaikuttavuus ja tavoitteiden saavuttaminen. Prosesseja päivitetään tarpeen mukaan 
kehittämiseen ja parantamiseen tähtäävillä toimenpiteillä. Sisäiset auditoinnit ovat toi-
minnan kehittämisen väline ja niiden avulla laadunhallintajärjestelmästä ja sen proses-
seista voidaan löytää kehittämiskohteita. Lisäksi sisäisten auditointien avulla määrite-
tään täyttävätkö laadunhallintajärjestelmän toiminnot standardin vaatimukset. Sisäisten 
auditointien raporttien katselmointiin tulisi luoda prosessi, jotta koko organisaation laa-
juisten korjaavien toimenpiteiden kehityssuunnat pystyttäisiin tunnistamaan. (Laama-
nen, 2012: 52; Pesonen, 2007: 59; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2009: 12, 14, 
28, 34; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 36, 40.) Sisäisten auditointien tulos-
ten seurannan kehittämisessä voidaan ottaa huomioon esimerkiksi käytettävyyteen ja 
sen arviointiin liittyviä seikkoja, kuten tässä opinnäytetyössä on tehty. 
 
4 Opinnäytetyön tarkoitus, tavoite ja tutkimuskysymykset 
 
Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy pyrkii jatkuvasti parantamaan laadunhallintajärjestel-
mänsä vaikuttavuutta laboratorion toimintaa ohjaavien standardien vaatimusten mukai-
sesti. Yksi jatkuvan parantamisen työkalu on sisäinen auditointi. Opinnäytetyön tarkoi-
tuksena on kuvata yrityksen sisäisten auditointien tuloksia vuosilta 2012–2014 sekä 
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luoda tulosten seurantaa varten dokumentointityökalu. Opinnäytetyön tavoitteena on 
kehittää yrityksen sisäisten auditointien tulosten seurantaa.  
 
Opinnäytetyössä on kolme tutkimuskysymystä ja se toteutetaan kaksivaiheisesti. En-
simmäisessä vaihe on tutkimuksellinen ja haetaan vastauksia kahteen ensimmäiseen 
tutkimuskysymykseen: 
 
1. Millaisia poikkeamia, korjaavia toimenpiteitä ja kehittämisehdotuksia sisäisissä 
auditoinneissa esiintyy?  
 
2. Millaisia eroja poikkeamissa, korjaavissa toimenpiteissä ja kehittämisehdotuk-
sissa oli vuosina 2012, 2013 ja 2014? 
 
Toinen vaihe on yrityksen toimintaa kehittävä ja siinä luodaan työkalu sisäisten audi-
tointien tulosten dokumentoimiseksi. Tämän jälkeen haetaan vastausta opinnäytetyön 
kolmanteen tutkimuskysymykseen: 
 
3. Millaiseksi dokumentointityökalun käytettävyys arvioidaan? 
 
Opinnäytetyön toteutus eteni kuviossa 3 esitetyssä aikataulussa. 
 
 
Kuvio 3. Opinnäytetyön toteutuksen aikataulu 
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Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy ehdotti opinnäytetyön aihetta opinnäytetyön tekijälle. 
Aihetta on tärkeä tutkia, sillä kliinisen laboratorion laadulla ja potilastutkimusten luotet-
tavuudella on suuri merkitys potilasturvallisuudelle. Lisäksi aihe kiinnosti opinnäytetyön 
tekijää. On perusteltua tutkia aihetta, joka osaltaan vaikuttaa kliinisen laboratorion laa-
tuun ja sen jatkuvaan parantamiseen. 
 
5 Opinnäytetyön toimintaympäristön kuvaus 
 
Tämä opinnäytetyö toteutetaan Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:ssä, jonka palveluihin 
kuuluvat kattavat keskuslaboratoriopalvelut kliinisen kemian, mikrobiologian, patologian 
ja genetiikan aloilta sekä lääkeaine- huume ja dopinganalytiikkaan. Yritys on aloittanut 
toimintansa vuonna 2009 ja se työllistää noin 160 henkilöä. Asiakaskuntana on Suo-
men terveydenhuollon toimijoita, kuten yksityisiä lääkäriasemia ja julkisen sektorin la-
boratorioita. Laboratorio noudattaa OECD:n GLP-sääntöjä prekliinisiin ja soveltuvin 
osin kliinisiin lääketutkimuksiin liittyvien näytteiden osalta ja dopingtestauslaboratorio 
noudattaa Maailman antidopingtoimiston (WADA) kansainvälistä laboratoriostandardia 
ja erityisvaatimuksia. (Toimintakäsikirja, 2014: 9.) Laboratorion toimintajärjestelmä pe-
rustuu standardeihin ISO 15189 ja ISO 17025 sekä vieritestauspalvelujen osalta stan-
dardiin ISO 22870. Laboratorion pätevyys on osoitettu erikoisaloittain FINAS:lle. (Yhty-
neet Medix Laboratoriot Oy, 2014; Toimintakäsikirja, 2014: 9.)  
 
Tämän opinnäytetyön taustalla on toiminnan jatkuva parantamisen lisäksi laboratorio-
standardin ISO 15189 viimeisimmän päivityksen vaatimukset ja niihin vastaaminen. 
Uusi päivitys korostaa laboratorion prosessien määrittelemistä ja käyttämistä sekä nii-
den valvomista, seuraamista ja arviointia. (Nick-Mäenpää, 2014: 193.) Yritys on kuvan-
nut prosessejaan aiemminkin, mutta systemaattisempi prosessimaiseen toimintamalliin 
tähtäävä kehittämistyö on aloitettu vuoden 2015 aikana. Yrityksen laatuyksikössä työs-
kentelee laatupäällikkö ja laatukoordinaattori 50 % työajalla. Opinnäytetyön tekijä on 
koulutukseltaan bioanalyytikko ja työskentelee yrityksen laatuyksikössä laatukoor-
dinaattorina ja on tehnyt sisäisiä auditointeja, käsitellyt auditointeihin liittyviä asioita 
sekä lukenut raportteja. Lisäksi opinnäytetyön tekijä on osallistunut yhteen johdon kat-
selmukseen. Opinnäytetyöprosessin aikana opinnäytetyön tekijä on ollut hoitovapaalla 
eikä ole työskennellyt laatuyksikössä. Opinnäytetyön tekijän asema voi vaikuttaa tutki-
muksen luotettavuuteen. Seuraavissa kappaleissa kuvataan lyhyesti yrityksen toimin-
takäsikirjaa ja -järjestelmää sekä sisäisiin auditointeihin liittyviä asioita. 
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5.1 Toimintakäsikirja ja toimintajärjestelmä  
 
Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n käytännön toimintaa ohjaa toimintajärjestelmä, jonka 
perustana on yrityksen ylimmän johdon hyväksymä laatupolitiikka. Toimintajärjestel-
män tavoitteena on mahdollisimman hyvän palvelun tason ja virheettömien laboratorio-
tulosten turvaaminen ja sen keskeiset piirteet kuvataan toimintakäsikirjassa. Toiminta-
käsikirja on koko henkilöstön käytettävissä ja henkilöstöllä on velvollisuus noudattaa 
toimintajärjestelmässä sovittuja työ- ja toimintatapoja. Yhtyneet Medix Laboratoriot 
Oy:n toimintajärjestelmä sisältää työ- ja toimintaohjeet, laatupolitiikan, viitedokumentit, 
kuten standardit ja normit sekä potilasturvallisuussuunnitelman, joka terveydenhuollon 
toimintayksiköltä edellytetään. (Toimintakäsikirja, 2014: 8, 27.) 
 
Yrityksen laatuyksikkö vastaa toimintakäsikirjan ylläpidosta ja toimintajärjestelmän yh-
teensopivuudesta standardien ISO 17025, ISO 15189 ja ISO 22870 sekä OECD:n ja 
GLP- sekä WADA:n vaatimusten kanssa. Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n johtajat, 
esimiehet omilla vastuualueillaan sekä työntekijät toimenkuviensa puitteissa vastaavat  
toiminnan toimintajärjestelmänmukaisuudesta ja ohjeistuksia ylläpidetään asiakirjojen 
hallinnan ja sisäisen tiedottamisen käytäntöjä noudattaen. Toimintajärjestelmässä so-
vittujen työ- ja toimintatapojen noudattamista varmistetaan laadunvarmistusmenettely-
jen, asiakaspalautusjärjestelmän, sisäisten palautteiden ja auditointien sekä johdon 
katselmusten avulla. Toimintajärjestelmän tavoitteet eritellään yrityksen laatupolitiikas-
sa. Tavoitteina on luotettavien ja korkealaatuisten tulosten takaaminen, kaiken yrityk-
sen toiminnan riittävä dokumentointi ja jatkuva kehittäminen. Yrityksen toiminnasta ja 
johtamisjärjestelmästä etsitään systemaattisesti kehittämiskohteita. Kehittämiskohtei-
den löytämiseksi yritys käyttää esimerkiksi johtoryhmän vastuulla olevaa talousseuran-
taa ja johdon katselmuksia, laadunvarmistusmenettelyitä, asiakaspalautejärjestelmää, 
sisäisiä palautteita sekä ulkopuolisten tahojen tekemiä arviointeja ja sisäisiä auditointe-
ja. (Toimintakäsikirja, 2014: 8, 9, 29.) 
 
5.2 Poikkeamat toimintajärjestelmässä 
 
Jos toimintajärjestelmän tai standardien ISO 17025, ISO 15189, ISO 22870, GLP- tai 
WADA:n vaatimusten noudattamisessa havaitaan poikkeama, on korjaaviin toimenpi-
teisiin ryhdyttävä välittömästi. Korjaavaan toimenpiteeseen johtaneen poikkeaman syyt 
ja taustat on selvitettävä ja toiminnasta vastuussa oleva henkilö on velvollinen ryhty-
mään välittömästi toimenpiteisiin syiden ja taustojen selvittämiseksi. Tarkoituksena on 
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korjata välittömästi poikkeamasta johtunut virhe tai syy siihen. Korjaavien toimenpitei-
den lisäksi voidaan ryhtyä myös ehkäiseviin toimenpiteisiin. Seurannan tarve tulee ar-
vioida toimenpiteisiin ryhdyttäessä ja korjaavien toimenpiteiden toteaminen suoritetuksi 
riittää, mikäli kyseessä on yksinkertainen syy ja seuraus –suhde. Jos toimenpiteelle on 
asetettu mittari, sen analysointia ja seurantaa jatketaan ja tarpeen vaatiessa otetaan 
käyttöön uusia määräaikaisia tai jatkuvia seurantamittareita, suoritetaan ylimääräisiä 
auditointeja tai muita erikseen sovittuja menettelyjä. Palautteiden ja poikkeamien kor-
jaavien ja ehkäisevien toimenpiteiden vaikutusta seurataan laatuyksikössä ja yhteenve-
to käsitellään johdon katselmuksessa. (Toimintakäsikirja, 2014: 27–28.) 
 
5.3 Sisäiset auditoinnit  
 
Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n toiminnan jatkuvan kehittämisen yhtenä työkaluna 
käytetään sisäisiä auditointeja. Sisäisten auditointien tarkoituksena on varmistaa, että 
yrityksen johtamiseen ja tekniseen suorittamiseen liittyvät toiminnot vastaavat toiminta-
järjestelmän ja standardien ISO 15189, ISO 17025 ja ISO 22870 vaatimuksia. Sisäisis-
tä auditoinneissa tuodaan esille myös kehityskohteita. Yrityksen laatuyksikkö laatii au-
ditointiohjelman puolivuosittain ja auditointikohteet valitaan niin, että ne tukevat yrityk-
selle määriteltyjä tavoitteita ja painopistealueita. Auditointikohteiden valinnasta neuvo-
tellaan yrityksen johdon kanssa, niissä otetaan huomioon henkilökunnan ehdotukset, 
sisäiset ja ulkoiset palautteet ja aiemmat sisäiset auditoinnit. (Toimintakäsikirja, 2014: 
29, Toimintaohje, 2014: 1.) Laatuyksikkö perehdyttää auditoijat, joina sisäisissä audi-
toinneissa voivat toimia auditoitavan alueen tuntevat omat työntekijät, ottaen huomi-
oon, ettei kukaan auditoi omaa toimintaansa. Alustava raportti laaditaan mahdollisim-
man pian auditoinnin jälkeen ja se lähetetään kommentoitavaksi laatupäällikölle sekä 
auditointiin osallistuneille henkilöille. (Toimintaohje, 2014: 1.)  
 
Raportin tulee sisältää: 
 
• Auditoinnin kohde (eli auditoidun toiminnan osa-alue tai työpiste) 
• Auditoija ja auditointiin osallistuneet henkilöt 
• Auditointikohteet tarkennettuna 
• Havaitut puutteet ja poikkeavuudet 
• Havaittujen puutteiden ja poikkeavuuksien tarvittavat korjaavat toimenpiteet, 
niistä vastaava henkilö ja aikataulu, jossa toimenpiteet suoritetaan 
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• Korjaavien toimenpiteiden tarkastus ja hyväksymisajankohdat 
• Mahdolliset esille tulleet kehityskohteet 
(Toimintaohje, 2014: 1.) 
 
Auditoija sopii aikataulun ja vastuuhenkilön korjaaville toimenpiteille ja kehittämisehdo-
tuksille ja tallentaa raportin yrityksen dokumenttien hallintaohjelmaan. Vastuuhenkilö tai 
auditoija kirjaa tehdyt toimenpiteet päivämäärällä ja nimitunnisteella. Tarkastuksen 
määräpäivänä auditoija tarkastaa korjaavat toimenpiteet tai suunnitelman sekä kehi-
tysehdotukset. Mahdolliset keskeneräisyydet kommentoidaan raporttiin. Tämän jälkeen 
raportti annetaan laatupäällikön hyväksyttäväksi. Keskeneräiset korjaavat toimenpiteet 
ja keskeiset kehittämiskohteet kirjataan laatuyksikössä erilliseen taulukkoon toimenpi-
teiden seurannan ja loppuunviemisen varmistamiseksi. Lisäksi laatuyksikkö laatii audi-
toinneista yhteenvedon, joka käsitellään johdon katselmuksessa. (Toimintaohje, 2014: 
1.) Yhteenvetoon kootaan havaitut poikkeamat, korjaavat toimenpiteet, niiden toteutus 
ja tehokkuus, mahdolliset ehkäisevät toimenpiteet. Lisäksi kootaan esille tulleet toimin-
nan kehittämiskohteet, jotka pyritään priorisoimaan ja aikatauluttamaan johdon katsel-
muksessa. (Toimintakäsikirja, 2014: 29.) 
 
6 Aineisto ja menetelmät 
 
6.1 Sisäisten auditointien raportit 
 
Laadullinen tutkimus on luonteeltaan kokonaisvaltaista tiedon hankintaa ja kohdejouk-
ko valitaan tarkoituksenmukaisesti. (Hirsjärvi – Remes – Sajavaara, 2008: 160.) Tässä 
opinnäytetyössä aineistona olivat Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n sisäisten auditoin-
tien raportit vuosilta 2012–2014. Aineisto valittiin sen vuoksi, että yritys tuottaa sisäisillä 
auditoinneilla paljon informaatiota omasta toiminnastaan ja tätä informaatiota halutaan 
hyödyntää tehokkaammin yrityksen laadunhallintajärjestelmän jatkuvassa parantami-
sessa. Myös standardin SFS-EN ISO 15189:2013 versio painottaa prosessien kattavaa 
määrittelyä ja seurantaa (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24; Nick-Mäenpää, 
2014: 193.) Yritys on kuvannut prosessejaan järjestelmällisesti vuodesta 2015 lähtien 
ja prosessien seurantaa pyritään osaltaan parantamaan luomalla sisäisten auditointien 
poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten dokumentointityökalu. 
Koska opinnäytetyö liittyi kehittämistyöhön, jota yrityksessä tehdään standardin ISO 
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15189:2013 päivityksen vuoksi, tutkimuksen ulkopuolelle rajattiin GLP- ja doping-, 
huume- ja lääkeainelaboratoriota koskevat sisäisten auditointien raportit, sillä niiden 
auditointia ja toimintaa ohjaavat myös muut vaatimukset, kuin kyseinen standardi. Li-
säksi tutkimuksen ulkopuolelle rajattiin data-auditoinnit ja prosessiauditoinnit, sillä nii-
den raportointipohja ja auditointitapa on erilainen kuin sisäisen auditoinnin. Lisäksi ul-
kopuolelle jätettiin opinnäytetyön tekijän suorittamat sisäiset auditoinnit.  
 
Yhteensä tutkimukseen otettiin mukaan 53 sisäisten auditointien raporttia. Aineiston 
raportit noudattivat yrityksen sisäisen auditointien raportin sisällön vaatimuksia, joskin 
auditoijakohtaisia raportointieroja esiintyi. Sisäisten auditointien raporttipohjaa on muo-
kattu vuosien varrella, jotta se sopisi käyttötarkoitukseensa mahdollisimman hyvin, jo-
ten raporteissa oli nähtävillä eroja eri vuosien välillä. Kaikki raportit olivat laajuudeltaan 
noin kahdesta kuuteen A4-sivua, keskimäärin noin kolme sivua. Raporttien kieli oli 
asiapitoista. Suurimmassa osassa raporteista kuvattiin auditoitava alue ja sen henkilös-
tö ja toiminta, edellisen auditoinnin ja FINAS arvioinnin tulokset, auditoinnissa tehdyt 
päätelmät, mahdolliset löydetyt poikkeamat, kehitysehdotukset ja korjaavat toimenpi-
teet. Lisäksi raportteihin oli merkitty korjaavien toimenpiteiden toteutustapa ja aika. 
Joissakin raporteissa ei oltu käytetty lainkaan auditointiraporttipohjan otsikointia, vaan 
auditoija oli tehnyt oman otsikoinnin. Raporttien tarkempi vuosittainen esittely alla. 
 
Vuosi 2012  
 
Taulukossa 1 esitetään mukaan otettujen ja pois jätettyjen raporttien määrät. 
 
Taulukko 1. Vuoden 2012 tutkimukseen otettujen ja siitä pois jätettyjen sisäisten auditointien 
raporttien lukumäärät. 
!
Kevät 
2012 
Syksy 
2012 Yht. 
Valmiit sisäiset audi-
toinnit 13 18 31 
Doping, huumaus- ja 
lääkeainelaboratorio 3 3 6 
Data, GLP-auditoinnit 
tai tutkimuksen tekijän 
raportti 
1 2 3 
Tutkimukseen mu-
kaan otettavia raport-
teja yhteensä: 
9 13 22 
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Vuonna 2012 sisäisiä auditointeja suoritettiin 31 (n=31) kappaletta, 13 (n=13) suoritet-
tiin kevään auditointiohjelmassa ja 18 (n=18) syksyn auditointiohjelmassa. Suoritetuista 
sisäisistä auditoinneista kuusi (n=6) liittyi doping, huumaus- ja lääkeainelaboratorion 
toimintaan ja kaksi (n=3) oli data- ja GLP-auditointeja ja jätettiin tutkimuksen ulkopuo-
lelle. Vuodelta 2012 mukaan otettiin 22 (n=22) sisäisten auditointien raporttia, kevään 
raporteista 9, syksyn 13. Mukaan otettujen sisäisten auditointien raporttien auditointi-
kohteet jakaantuivat yrityksen eri toimintoihin ja osastoihin, taulukossa 2 esitetään vuo-
den 2012 mukaan otettujen auditointiraporttien auditointikohteet. 
 
Taulukko 2. Vuoden 2012 mukaan otettujen raporttien auditointikohteet 
Auditointikohteet 2012 
!! !!
Tietoturvallisuus ja 
tietosuoja 
Laitteiden lämpö-
tilaseuranta 
Mikrobiologia, 
ulosteviljelyn 
työpisteet 
Virologia; HIV 
ja hepatiitit 
Höyläämötien toimipis-
te, Näytteiden vas-
taanotto 
Näytteiden läpi-
menoaikojen 
vaikutukset Kilon 
toimipisteen 
NVO:ssa 
Opiskelijaohjaus 
ja oppilaitosyh-
teistyö 
Sisäisen audi-
toinnin vaikut-
tavuus 
Immunologian IF-
tutkimukset 
Kemikaaliturvalli-
suus OVT-yhteydet 
Näytteiden 
säilytys 
Preanalytiikan ohjeis-
tukset ja menettelyta-
vat 
Menetelmien 
verifiointi/validoin-
ti 
Välinehuolto Kriittiset näyte-tilavuudet 
Tukilaboratoriotoiminta 
ja konsulttiapu 
Verikaasulaite 
ABL 835 Flex, fS-
Ca-Ion -tutkimus 
MediPOC Arkistointi 
Kemia (Kilo) / Allergia, 
ImmunoCap 1000 laite Asiakastiedotteet 
! ! 
Vuosi 2013  
 
Taulukossa 3 esitetään tutkimukseen otettujen ja siitä poisjätettyjen sisäisten auditoin-
tien raporttien lukumäärät. Vuonna 2013 sisäisiä auditointeja suoritettiin 24 (n=24) 
kappaletta, 12 (n=12) kevään ohjelmassa ja 12 (n=12) syksyn. Niistä viisi (n=5) liittyi 
doping, huumaus- ja lääkeainelaboratorion toimintaan ja kolme (n=3) oli data- ja GLP-
auditointeja ja jätettiin tutkimuksen ulkopuolelle. Yksi (n=1) sisäinen auditointi oli tämän 
opinnäytetyön tekijän suorittama ja jätettiin myös tutkimuksen ulkopuolelle. 15 (n=15) 
sisäisten auditointien raporttia vuodelta 2013 otettiin mukaan tutkimukseen.  
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Taulukko 3. Vuoden 2013 tutkimukseen otettujen ja siitä pois jätettyjen sisäisten auditointien 
raporttien lukumäärät. 
 
Kevät 2013 Syksy 2013 Yht. 
Valmiit sisäiset audi-
toinnit 12 12 24 
Doping, huumaus- ja 
lääkeainelaboratorio 2 3 5 
Data, GLP-auditoinnit 
tai tutkimuksen tekijän 
raportti 
3 1 4 
Tutkimukseen mukaan 
otettavia raportteja yh-
teensä: 
7 8 15 
 
Mukaan otettujen sisäisten auditointien raporttien auditointikohteet jakaantuivat yrityk-
sen eri toimintoihin ja osastoihin, taulukko 4. 
 
Taulukko 4. Vuoden 2013 mukaan otettujen raporttien auditointikohteet 
Auditointikohteet 2013 
!! !!
MediPOC Mikro-
biologia 
Kirjanpito ja talous-
osaston toiminnot 
Ostotoiminta ja 
ostoreklamaatiot 
Mikrobiologia, 
manuaali PCR 
Konsulttien 
käyttö mikrobio-
logiassa 
Höyläämötien työ-
paikkaselvitys / 
työsuojeluauditointi 
NVO, Keytag 
lämpöloggerit ja 
kuljetusten 
seuranta 
Immunoanalysaat-
tori Liaison XL 
IDS-iSYS, S-D-
1,25 ja S-IGF -
tutkimukset 
Tuotannon seuranta-
järjestelmät 
Mikrobiologian 
osasto immuno-
logian osa-alue, 
serologia 
Myynti ja Markki-
nointi 
Patologian osas-
to, Papa-
näytteen saapu-
minen ja valmis-
tus 
Genetiikan DNA-
tutkimukset 
Immunologia, 
Immunocap 
! 
Vuosi 2014  
 
Vuonna 2014 sisäisiä auditointeja suoritettiin kaksikymmentä (n=20) kappaletta. Ke-
vään ohjelmassa suoritettiin 13 (n=13) kappaletta. Syksyn ohjelmassa suoritettiin yh-
deksän (n=9) sisäistä auditointia, joista seitsemän (n=7) oli valmiita (korjaavat toimen-
piteet tehty ja lopullinen raportti palautettu laatuyksikköön) maaliskuun 2015 loppuun 
mennessä. Kolme (n=3) auditointia liittyi doping, huumaus- ja lääkeainelaboratorion 
toimintaan ja yksi (n=1) oli GLP-auditointi ja jätettiin tutkimuksen ulkopuolelle. Yhteen-
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sä  vuoden 2014 raportteja otettiin analyysiin 16 (n=16). Taulukossa 5. esitetään tutki-
mukseen otettujen ja siitä pois jätettyjen sisäisten auditointien raporttien lukumäärät.  
 
Taulukko 5. Vuoden 2014 tutkimukseen otettujen ja siitä pois jätettyjen auditointien raporttien 
lukumäärät. 
 
Kevät 2014 Syksy 2014 Yht. 
Valmiit sisäiset audi-
toinnit 13 7 20 
Doping, huumaus- ja 
lääkeainelaboratorio 2 1 3 
Data, GLP-auditoinnit tai 
tutkimuksen tekijän 
raportti 
0 1 1 
Tutkimukseen mukaan 
otettavia raportteja yh-
teensä: 
11 5 16 
 
Mukaan otettujen sisäisten auditointien raporttien auditointikohteet jakaantuivat yrityk-
sen eri toimintoihin ja osastoihin, taulukko 6. 
 
Taulukko 6. Vuoden 2014 auditointikohteet 
Auditointikohde 
!! !!
Mikrobiologian 
osasto  / sienet 
ja parasiitit 
ADVIA Centaur "Roope" 
ja "Santtu" 
Kemia, Architect 
(HIV ja hepatiitit) IF-tutkimukset 
Genetiikan 
osasto, kro-
mosomit 
MALTI-TOF-MS ja 
Vitek2 -analysaattorit Tuotekehitys Nefelometrit 
Patologian 
toimisto 
YML Kilon toimipisteen 
työsuojeluauditointi 
Hematologian 
työpiste 
Koulutustarpeet 
ja -
mahdollisuudet 
Laatuyksikkö, 
toimintajärjestel-
män vastuut 
YML asiakaslaskutus-
prosessi 
Liuos- ja reagens-
sivalmistus 
Genetiikka, 
eläinten polveu-
tumis-
määritykset 
 
Joissakin tapauksissa sisäisten auditointien raportit valmistuvat ja ne tallennetaan yri-
tyksen dokumenttienhallintajärjestelmään eri vuonna kuin ne on suoritettu. Näin voi 
käydä silloin, kun sisäinen auditointi on suoritettu syksyllä tai loppuvuodesta ja audi-
tointiraportti valmistuu vasta seuraavan vuoden alussa. Tässä opinnäytetyössä audi-
tointiraportit lajiteltiin suorittamisvuoden mukaisesti.   
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6.2 Aineiston sisällön erittely ja teemoittelu 
 
Tämä opinnäytetyö suoritettiin kaksivaiheisesti. Tässä luvussa kuvataan opinnäytetyön 
ensimmäisen vaiheen toteuttaminen. Tämä oli opinnäytetyön tutkimuksellinen vaihe. 
Tämän tutkimuksen ensimmäinen ja toinen tutkimuskysymys olivat: 
 
Millaisia poikkeamia, korjaavia toimenpiteitä ja kehittämisehdotuksia sisäisissä audi-
toinneissa esiintyy?  
 
Millaisia eroja poikkeamissa, korjaavissa toimenpiteissä ja kehittämisehdotuksissa oli 
vuosina 2012, 2013 ja 2014? 
 
Sisäisten auditointien raporttien tuloksia vuosien 2012–2014 aikana haluttiin kuvata. 
Tutkimuskysymyksiin vastaamalla haluttiin selvittää, millaisia havaintoja sisäisissä au-
ditoinneissa on tehty ja mihin ne ovat kohdentuneet. Lisäksi haluttiin nähdä onko ha-
vainnoissa eroja eri vuosien välillä. Kuten opinnäytetyön teoreettisessa viitekehyksessä 
todetaan, sisäisten auditointien tarkoitus on palvella laboratorion laadunhallintajärjes-
telmän jatkuvaa kehittämistä ja löytää kehittämiskohteita. Lisäksi laadunhallintajärjes-
telmän poikkeamien tunnistamiseen on oltava menettelyt ja niitä voidaan tunnistaa 
esimerkiksi sisäisten auditointien avulla. 
 
Tässä opinnäytetyössä tutkimuskysymyksiin haettiin vastausta laadullisin menetelmin. 
Laadullisen tutkimuksen lähtökohtana on todellisen elämän kuvaaminen, joten siihen 
sisältyy ajatus todellisuuden moninaisuudesta. Sen pyrkimyksenä on löytää ja paljastaa 
tosiasioita  ja aineistoa tarkastellaan monitahoisesti ja yksityiskohtaisesti, koska pyrki-
myksenä on paljastaa odottamattomia seikkoja, eikä tutkija määrää sitä, mikä on tärke-
ää. (Hirsjärvi ym. 2008: 157, 160.) Laadullinen tutkimuksessa on kyse yksittäisen tapa-
uksen tutkimisesta ja tutkittavasta pyritään saamaan irti mahdollisimman paljon, eli 
käsitellä asiaa syvyyssuunnassa. (Kananen, 2008: 25.) Opinnäytetyön ensimmäiseen 
ja toiseen tutkimuskysymykseen saatiin vastaus analysoimalla aineiston ilmisisältöjä 
deduktiivisesti sisällön erittelyllä, teemoittelemalla eritelty aineisto ja kvantifioimalla se. 
Laadullisessa tutkimuksessa kvantitatiivisia menetelmiä voidaan käyttää ilmaisujen 
laskemiseen ja aineisto on mahdollista kvantifioida. (Kananen, 2008: 28–29.) Tuomi ja 
Sarajärvi (2013: 106) käsittävät sisällön erittelyn olevan dokumenttien analyysiä, jossa 
esimerkiksi tekstin sisältöä kuvataan kvantitatiivisesti. Deduktiivisuus tarkoittaa aineis-
ton teorialähtöistä analysointia (Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 2006), tässä opin-
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näytetyössä analyysiä ohjasi standardin SFS-EN ISO 15189:2013 teknisten vaatimus-
ten yläotsikot. Ilmisisältöjä analysoidessa analyysiyksikköihin jaettua aineistoa tarkas-
tellaan suhteessa tutkittavaan ilmiöön (Kankkunen – Vehviläinen-Julkunen, 2013: 168).  
Pelkistetty kuvaus aineiston analysoinnin etenemisestä esitetään kuviossa 4. 
 
 
Kuvio 4. Pelkistetty kuvaus analyysin etenemisestä 1. ja 2. tutkimuskysymyksen ratkaisemi-
seksi 
 
Ennen aineiston analyysiä määritettiin analyysiyksikkö (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 110), 
joka tässä tutkimuksessa oli auditointiraportissa oleva lause tai lauseet. Sisäisten audi-
tointien raportit järjestettiin auditointivuosittain (2012, 2013, 2014). Raporttien analy-
sointi aloitettiin lukemalla raportit läpi. Yksi (n=1) raportti vuodelta 2013 jätettiin tässä 
vaiheessa analysoinnin ulkopuolelle, koska huomattiin, että kyseessä oli prosessiaudi-
tointi. Taulukossa 7 esitetään analyysistä poistettujen raporttien määrät ja on nähtävis-
sä jäljempänä tässä opinnäytetyöraportissa. Raportit numeroitiin juoksevalla numeroin-
nilla (1–52) ja tutkimuskysymysten kannalta merkitykselliset kohdat koodattiin korostus-
tussilla. Koodaamisen tarkoituksena oli helpottaa aineiston analyysiä ja käsittelyä, sen 
avulla merkitykselliset tekstikohdat löytyvät nopeasti ja aineistosta saadaan monipuoli-
nen kuva. Koodaaminen tuo selkeyttä aineistoon. (Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 
2006.)  
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Esimerkkejä koodatuista lauseista: 
 
”heidän perehdytyksiään ei ole dokumentoitu toimintajärjestelmän mukaisesti” 
 
”Loggereiden purkupisteestä löytyi vanha työohje (9.1.2012), josta puuttui virallisen kopion lei-
ma.” 
 
Koodaamisen jälkeen Wordiin luotiin tiedostot vuosille 2012–2014 ja tiedostoihin poi-
mittiin kunkin vuoden auditointiraporteista korjaavat toimenpiteet tai korjaukset ja kehit-
tämisehdotukset auditointiraportin ”Korjaavat toimenpiteet / kehittämisehdotukset”, 
”Kehittämisehdotukset” tai ”Päätelmiä ja kehittämisehdotuksia” -otsikon alta. Koska 
raporteissa ei erikseen ole otsikointia poikkeamalle, poikkeama määräytyi korjaavan 
toimenpiteen mukaan. Näin ollen poikkeamina poimittiin auditointiraportissa oleva lau-
se tai sanat, jotka ilmaisivat korjauksen tai korjaavan toimenpiteen syyn. Poiminta teh-
tiin raporttikohtaisesti kirjaten Word-tiedostoon raportin juokseva numero ja raportin 
otsikko ja näiden alle raportista poimitut kohdat. Poiminnat kirjattiin poikkeamaksi (PO), 
korjaavaksi toimenpiteeksi (KO) tai kehittämistehtäväksi (Keh) ja numeroitiin raportti-
kohtaisesti juoksevalla numeroinnilla. Esimerkkejä raporttien numeroinnista, poimin-
noista ja poimintojen numeroinnista:  
 
Raportti 28: Auditointiraportin otsikko 
 
28PO2: Kirjanpitoa tai muita taloushallinnon toimintoja on ohjeistettu ainoastaan osaston sisäi-
sesti. 
28KO2: Tarvittavien ohjeiden dokumentointi ja tallentaminen Thereforeen 
 
Raportti 7: Auditointiraportin otsikko 
 
7Keh1: Maljaerien jäljitettävyyttä tulisi kehittää yhdessä maljatoimittajan kanssa, tulevaisuudes-
sa tulisi esim. panostaa maljojen leimauslaitteisiin joilla maljojen valmistus/eräpäivä/LOT-tiedot 
saataisiin näkyviin 
 
Jos auditoija oli auditointiraportissa eritellyt korjaavat toimenpiteet kehittämisehdotuk-
sista, noudatettiin auditoijan tekemää jaottelua, muutoin opinnäytetyön tekijä suoritti 
jaottelun, kuvio 5. Tämä voi vaikuttaa opinnäytetyön luotettavuuteen.  
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Kuvio 5. Korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten jaottelu 
 
Poiminta tehtiin sanasta sanaan, poistaen epäolennaisia välisanoja. Tarvittaessa poi-
mintoihin lisättiin selventäviä sanoja raportista, jotka kirjattiin kursiivilla. Opinnäytetyön 
tekijän lisäämät selventävät sanat kirjattiin kursiivilla ja laitettiin sulkeisiin. Esimerkkejä 
poimintojen kirjaamisesta: 
 
25PO1: Kenenkään (kemisti, 3 laboratoriohoitajaa) perehdytyskaavakkeita ei löydy Y:ltä Henki-
löstö -kansiosta 
25KO1: Perehdytyskaavakkeet Y:lle Henkilöstö –kansioon 
 
25Keh2: Tarve pikaohjeelle selvitettävä 
 
Jos poimituissa kohdissa oli henkilöiden nimiä tai nimilyhenteitä, ne poistettiin ja tilalle 
kirjoitettiin kursiivilla työntekijä/n (nimi): 
 
44PO1: 2 työntekijän (nimi)  perehdytyksiä ei löytynyt Y-levyltä 
44KO1: 2 työntekijän (nimi) perehdytykset reagenssivalmistuksen osalta 
 
Kaikki saman poikkeaman korjaukset tai korjaavat toimenpiteet poimittiin yhdeksi kor-
jaavaksi toimenpiteeksi. Samoin kaikki samaan kehittämiskohteeseen liittyvät kehittä-
misehdotukset poimittiin yhdeksi kehittämisehdotukseksi, esimerkkejä alla: 
 
Raportti 31: Auditointiraportin otsikko 
 
31PO3: Asiantuntijan perehdytys puuttuu työntekijän (nimi) ja työntekijän (nimi) lomakkeista, 
mutta ainakin työntekijä (nimi) on saanut perehdytyksen 
31KO3: Tarkistetaan perehdytyskaavakkeet, täydennetään perehdytyksiä tarvittaessa. Myös 
borrelian osalta. 
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Raportti 15: Auditointiraportin otsikko  
 
15Keh1: Validoinnin ja verifioinnin määritelmä olisi hyvä kirjata ohjeistukseen ja mahdollisesti 
laatia niille erilliset suunnitelma- ja raporttipohjat. Ohjeistukseen  
pitäisi saada huomioitua eri osastojen tarpeet. Ohjeistus tulisi muuttaa joko niin, että yhteisessä 
ohjeessa on yleinen osio, jossa määritellään yhteiset kriteerit ja minimivaatimukset (mitä tulee 
tehdä/mikä on suositeltavaa) ja osastokohtaiset osiot erikseen; tai sitten että ohje on yleinen ja 
osastoille laaditaan omat osastoa koskevat lisäohjeet. Tämän voi toteuttaa perustamalla pieni-
muotoisen asiantuntijaryhmän, joka ideoi ja kirjaa tarvittavat muutokset menetelmien validoin-
nin/verifioinnin ohjeistuksesta. Tärkeää on, että ohje päivitetään ottaen huomioon asiantuntijoi-
den esiin tuomat asiat.  
 
Jos raportissa ei ollut lainkaan otsikkoa, joka ilmaisi kehittämisehdotukset tai korjaavat 
toimenpiteet tai raportointitapa poikkesi selvästi muista raporteista otsikoinniltaan jätet-
tiin raportti analyysin ulkopuolelle. Samoin, jos korjaavia toimenpiteitä oli esitetty pitkin 
raporttia mutta ei erillisen otsikon alla, tai korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotuk-
set eivät olleet linjassa raportissa esitettyjen kanssa, jätettiin raportti analyysin ulkopuo-
lelle. Tällaisia raportteja oli vuonna 2012 neljä (n=4), vuonna 2013 kaksi (n=2). Yksi 
(n=1) raportti vuodelta 2014 jätettiin analysoinnin ulkopuolelle analyysin tässä vaihees-
sa, koska huomattiin, että kyseessä ei ollut raportin viimeinen versio. Myös aiemmin 
tässä opinnäyteyöraportissa mainittu, analyysistä pois jätetty, vuoden 2013 auditointi-
raportti on laskettu alla olevaan taulukkoon 7. 
 
Taulukko 7. Analyysin ulkopuolelle jätettyjen raporttien lukumäärät. 
Analyysin ulkopuolelle jätettyjen ra-
porttien lukumäärät 
2012 2013 2014 
4 3 1 
 
Kehittämisehdotuksiksi ja korjaaviksi toimenpiteiksi ei poimittu raportteihin kirjattuja 
kysymyksiä tai toteamuksia. Esimerkkejä: 
 
Jatketaan yhteistyötä eri osastojen kanssa 
 
Skriinareiden huoneet ovat kesällä kuumia ja talvella kylmiä ja vetoisia. Mitä tehdä? 
 
Poimimisen jälkeen lauseita verrattiin auditointiraportteihin ja toisiinsa, jotta varmistut-
tiin poiminnan ja havaintojen jaottelun systemaattisuudesta. Tämän jälkeen luotiin kaksi 
Word-tiedostoa (Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet sekä Kehittämisehdotukset) jo-
kaiselle vuodelle (2012–2014). Tiedostoihin luotiin otsikointi käyttäen standardin ISO 
15189:2013 teknisten vaatimusten yläotsikoita. Lisäksi teknisten vaatimusten otsikoi-
den alle sijoitettiin alaotsikot luokittelun helpottamiseksi. Alaotsikoinnista jätettiin pois 
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”yleistä” -otsikot. Aineiston luokittelua ohjasivat siis standardin ISO 15189:2013 tekniset 
vaatimukset, jotka on esitetty liitteessä 1. 
 
Analyysiä jatkettiin sijoittelemalla kehittämisehdotukset, poikkeamat ja korjaavat toi-
menpiteet aineiston luokittelua ohjanneen otsikoinnin alle. Sijoittelu suoritettiin aloitta-
malla vuoden 2012 kehittämisehdotuksista ja jatkaen kronologisesti vuoteen 2014. 
Sama menettely toistettiin poikkeamille ja korjaaville toimenpiteille vastaavassa järjes-
tyksessä. Lisäksi otsikon ”Muut” alle sijoiteltiin standardin teknisten otsikoiden alle so-
pimattomat poiminnat. Sijoittelun jälkeen dokumentteja verrattiin toisiinsa, jotta varmis-
tuttiin työskentelyn systemaattisuudesta. Sijoittelun apuna tarkasteltiin tarvittaessa 
standardin teknisiä vaatimuksia ja niiden sisältöä. 
 
Tämän jälkeen luotiin kaksi Excel -taulukkoa, joihin kirjattiin standardin ISO 
15189:2013 teknisten vaatimusten otsikot ja otsikoiden alle sijoitettiin kehittämisehdo-
tukset toiseen taulukkoon ja poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet toiseen taulukkoon. 
Tässä vaiheessa analyysiä lisättiin kaksi otsikkoa standardin ISO 15189:2013 johtami-
seen liittyvistä vaatimuksista, minne alle suurin osa ”Muut” -otsikon alla olevista poi-
minnoista pystyttiin sijoittamaan. Valitut otsikot olivat ”Asiakirjojen hallinta” ja ”Tallen-
teiden hallinta”. Analyysiä jatkettiin teemoittelemalla aineisto. Teemoittelussa aineistos-
ta muodostetaan keskeisiä aiheita, eli teemoja (Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 
2006.) Auditointiraporteista poimitut poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämis-
ehdotukset olivat jo sijoiteltu analyysiä ohjanneen viitekehyksen otsikoiden sekä kol-
men analysoinnin aikana muodostetun otsikon alle. Näin ollen teemoittelu tehtiin jokai-
sen otsikon alle sijoitelluille poikkeamille, korjaaville toimenpiteille ja kehittämisehdo-
tuksille, muodostaen teemoja otsikointien sisällä. Teemoittelu aloitettiin poikkeamista ja 
korjaavista toimenpiteistä jatkaen kehittämisehdotuksiin. Teemoittelun aluksi poik-
keamien lauseita pelkistettiin tarvittaessa, jotta teemojen löytyminen helpottui, taulukko 
8. 
 
Taulukko 8. Henkilökuntaan liittyvien poikkeamien pelkistäminen 
Poikkeama Pelkistys 
Perehdytys oli tehty perusteellisesti ja 
kirjattu lomakkeelle, mutta lomaketta ei 
ole tallennettu Y-asemalle 
Perehdytyslomaketta ei ole tallennettu Y-
asemalle 
(Eläintutkimusten) Ohjeet tallennettu 
Thereforeen tulkintaohjetta lukuun otta-
matta 
Eläintutkimusten tulkintaohje tallentamatta 
Thereforeen 
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Myös korjaavien toimenpiteiden lauseita pelkistettiin tarvittaessa, taulukko 9, mutta 
korjaavien toimenpiteiden lauseet olivat suurimmaksi osaksi melko lyhyitä, joten vain 
joitakin lauseita pelkistettiin.  
 
Taulukko 9. Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvien korjaavien toi-
menpiteiden pelkistäminen 
Korjaava toimenpide Pelkistys 
Kellarin pakastimien lämpötiloja täytyy seura-
ta ja merkitä päivittäin ja merkintöjen kohdal-
le laitetaan merkitsijän nimikirjaimet. Täytetyt 
seurantakaavakkeet toimitetaan ryhmävas-
taaville. 
Pakastimien lämpötiloja seurattava päivit-
täin, merkittävä nimikirjaimet. Täytetyt kaa-
vakkeet ryhmävastaaville. 
Lämpötilat ja huollot tulee merkitä Therefo-
ressa oleviin seurantakaavakkeisiin.  
Lämpötilojen ja huoltojen merkitseminen 
virallisiin seurantakaavakkeisiin 
 
Kehittämisehdotuksille ei tehty vastaavaa lauseiden yksinkertaistamista, koska opin-
näytetyön tekijä harjaantui teemoittelussa ja yhdistävien aiheiden löytämisessä, eikä 
sille ollut enää tarvetta. Tämä voi vaikuttaa opinnäytetyön luotettavuuteen. Poikkeami-
en ja korjaavien toimenpiteiden pelkistyksiä sekä kehittämisehdotuksia käytiin läpi etsi-
en jokaisen otsikon alta yhdistäviä asioita sekä luoden niille teemoja. Esimerkki henki-
lökuntaan liittyvien poikkeamien teemoittelun etenemisestä kuviossa 6. 
 
 
Kuvio 6. Esimerkki henkilökuntaan liittyvien poikkeamien teemoittelun etenemisestä 
Poikkeama tai poik-
keaman pelkistys 
 
”Varahenkilön pereh-
dytyksestä ei löydy 
dokumentaatiota” 
 
”Työntekijän perehdy-
tys puuttuu” 
 
”Tällä hetkellä ei ole 
selkeästi sovittu, kuka 
vastaa (konsulttien) 
perehdytyksistä ja 
mihin perehdytystie-
dot tallennetaan” 
 
”Pätevyyttä ei ole 
tarkastettu vuosittain” 
 
”Kahden työntekijän 
perehdytyslomakkeis-
ta puuttuu asiantunti-
jan perehdytys” 
Yhdistävä asia 
 
Perehdytys, 
perehdytyslo-
make, päte-
vyyksien tar-
kastaminen tai 
perehdytysvas-
tuu 
Teema 
 
Perehdytykseen tai 
pätevyyksiin liittyvä 
puute 
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Yhdistäviä teemoja etsittiin verraten saman otsikon alla olevia eri vuosien poimintoja 
toisiinsa hakien samasta aihepiiristä yhdistäviä asioita. Teemoittelu tehtiin kuitenkin 
siten, että eri vuosien poimintoja ei kerätty yhteen. Tämä tehtiin sen vuoksi, että opin-
näytetyössä haluttiin myös tarkastella eri vuosien eroja opinnäytetyön toisen tutkimus-
kysymyksen mukaisesti. 
 
Korjaavien toimenpiteiden teemoittelu erosi poikkeamien ja kehittämisehdotusten tee-
moittelusta siten, että korjaavien toimenpiteiden teemoja etsittiin poikkeaman teeman 
sisällä. Tämä tarkoittaa sitä, että esimerkiksi henkilökuntaan liittyvien poikkeamien yksi 
teema oli perehdytykseen tai pätevyyksiin liittyvä puute, joten tähän teemaan kuuluvien 
poikkeamien korjaavista toimenpiteistä etsittiin yhdistäviä asioita. Kuvio 7.  
 
 
Kuvio 7. Henkilökuntaan liittyvien korjaavien toimenpiteiden teemoittelu 
 
”Perehdytettävä” 
 
”Pätevyyksien 
toteaminen” 
”Vastuu sovittava” 
 
”Perehdytykset 
tallennettava” 
 
”Perehdytykset 
kirjattava ja tallen-
nettava” 
”Perehdytetään” 
 
”Pätevyys tarkas-
tetaan vuosittain” 
”Työntekijä ei 
enää yrityksen 
palveluksessa” 
 
Poikkeaman teema: 
 
Perehdytykseen tai pätevyyksiin liittyvä puute  
2012 2013 2014 
Teeman alle sijoittuvien poikkeamien korjaavat toimenpiteet 
Teema 
 
Perehdytys, pätevyyk-
sien tarkastaminen, 
lomakkeiden täyden-
täminen, vastuiden 
jakaminen 
Teema 
 
Perehdytettävä ei enää 
yrityksen palvelukses-
sa 
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Teemoittelun aikana poikkeamien ja korjaavien sekä kehittämisehdotusten teemoittelua 
verrattiin toisiinsa ja siinä pyrittiin yhdenmukaisuuteen ja systemaattisuuteen. Lisäksi 
poikkeamien ja korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten sijoittelua analyysiä 
ohjanneen viitekehyksen alle tarkasteltiin ja luokittelua muokattiin tarvittaessa. Aiemmin 
luodut otsikot Asiakirjojen hallinta ja tallenteiden hallinta yhdistettiin teemoittelussa. 
Myös tällä varmistettiin analyysin systemaattisuutta. 
 
Teemoittelun jälkeen aineisto kvantifioitiin. Kvantifioinnin avulla aineistosta voidaan 
laskea, kuinka monta kertaa jonkin asia esiintyy aineistossa (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 
120; Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 2006). Kvantifiointi voi myös tuoda uutta nä-
kökulmaa aineiston tulkintaan (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 121), mutta tilastollisten luku-
jen laskeminen ja yleistämiseen liittyvät vaatimukset on laadullisessa tutkimuksessa 
syytä unohtaa. (Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 2006.) Kvantifioinnissa laskettiin 
poikkeamien ja kehittämisehdotusten kokonaismäärät ja määrät eri vuosina. Lisäksi 
laskettiin poikkeamien ja kehittämisehdotusten sijoittuminen standardin eri otsikoiden 
alle ja niiden määrät eri vuosina sekä poimintojen sijoittuminen eri teemoihin ja niiden 
määrät eri vuosina. Kuten jo aiemmin esitettiin, saman poikkeaman korjaukset tai kor-
jaavat toimenpiteet poimittiin yhdeksi korjaavaksi toimenpiteeksi. 
 
6.3 Dokumentointityökalun luominen 
 
Opinnäytetyö toteutettiin kaksivaiheisesti, jolloin ensimmäisessä vaiheessa analysoitiin 
tutkittava aineisto ja toisessa vaiheessa luotiin dokumentointityökalu sekä arvioitiin ja 
testattiin sen käytettävyyttä. Opinnäytetyön toinen vaihe oli työelämää kehittävä ja se 
kuvataan tässä ja seuraavassa luvussa. 
 
Dokumentointityökalu tehtiin yrityksen laatuyksikölle, jossa sen tarkoituksena on toimia 
laatuyksikön apuvälineenä sisäisissä auditoinneissa havaittujen poikkeamien, korjaavi-
en toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten seuraamisessa ja dokumentoinnissa. Opin-
näytetyön aikana ei ollut tarkoitus tehdä täysin valmista työkalua, vaan valmistunut 
dokumentointityökalu on enemmänkin sen ensimmäinen versio tai prototyyppi, jota 
laatuyksikkö voi jatkossa itse kehittää ja muokata tarpeidensa mukaisesti. Dokumen-
tointityökalun suunnittelu ja luominen on pyritty kuvaamaan tarpeeksi tarkasti, mutta 
koska valmis dokumentointityökalu on sovittu pidettäväksi salaisena, valmiista työka-
lusta ei ole lisätty kuvaa auditointiraporttiin.  
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Dokumentointityökalun suunnittelussa pyrittiin hyvään käytettävyyteen. Dokumentointi-
työkalun suunnittelija on myös dokumentointityökalun yksi tulevista käyttäjistä, jolloin 
sen suunnittelussa pystyttiin ottamaan hyvin huomioon käyttäjien näkökulma. Tässä 
opinnäytetyössä dokumentointityökalu luotiin Excel-taulukkoon käyttäen sen perustoi-
mintoja. Näin ollen työkalua on erittäin helppo muokata tarpeen tullen ja tehdä se tarvit-
taessa uudelleen. Dokumentointityökalun käytettävyyttä arvioitiin ja sille tehtiin käytet-
tävyystestaus. Arvioinnin ja testauksen pohjalta dokumentointityökaluun tehtiin paran-
nuksia, jonka jälkeen se luovutettiin yrityksen hallittavaksi. 
 
Dokumentointityökalun luominen aloitettiin lisäämällä Excel-taulukkoon standardin 
15189 teknisten vaatimusten otsikot (liite 1) sekä analyysin aikana muodostetut kaksi 
uutta otsikkoa ”Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta” sekä ”Muut”. Solut muotoiltiin sa-
mankokoisiksi ja teksti keskitettiin ja sovitettiin mahtumaan solun sisälle. Kuvio 8. 
 
 
Kuvio 8.  Analyysiä ohjanneen jäsentelyn otsikoiden lisääminen Excel-taulukkoon 
 
Jokaisen Excel-taulukkoon luodun otsikon jälkeen lisättiin kentät yrityksen sisäisten 
auditointien raporttien sisällön vaatimusten mukaisesti. Taulukosta jätettiin pois kohdat 
”auditoija ja auditointiin osallistuneet henkilöt” sekä ”auditointikohteet tarkennettuna”, 
koska dokumentointityökalu haluttiin pitää yksinkertaisena. Kyseiset tiedot löytyvät 
myös sisäisten auditointien raporteista ja ne eivät ole oleellisia seurattaessa sisäisissä 
auditoinneissa havaittavia poikkeamia, korjaavia toimenpiteitä ja kehittämisehdotuksia. 
Lisäksi Excel-taulukkoon lisättiin kohdat poikkeamalle, korjaavalle toimenpiteelle sekä 
kehittämisehdotuksille jokaisen teknisen vaatimuksen kohdalle. Kehittämisehdotuksen 
jälkeen lisättiin myös kenttä ”kehittämisehdotuksen toteutus”. Solut muotoiltiin saman-
kokoisiksi ja teksti keskitettiin ja sovitettiin mahtumaan solun sisälle. Kuvio 9. 
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Kuvio 9. Standardin teknisten vaatimusten, poikkeaman, korjaavan toimenpiteen ja kehittämis-
ehdotuksen sekä kehittämisehdotuksen toteutus -kenttien lisääminen sekä solujen 
muotoilu. 
 
Tässä opinnäytetyössä dokumentointityökalun hyvää käytettävyyttä pyrittiin varmista-
maan välttämällä hahmolakien rikkomista ja yhteenkuuluvat asiat pyrittiin mahdolli-
suuksien mukaan hahmottelemaan hahmolakien mukaan. Vaikka isoilla kirjaimilla kir-
joittaminen voidaan mieltää huutamiseksi ja se voi vaikeuttaa sanojen tunnistamista, 
päätettiin dokumentointityökaluun kirjoittaa poikkeama ja kehittämisehdotus isoilla kir-
jaimilla käyttäjän huomion kiinnittämiseksi. Dokumentointityökalussa käytettiin kolmea 
väriä. Kuviossa 10 esitetään hahmolakien huomioon ottamista dokumentointityökalun 
luomisessa. 
 
Kuvio 10.  Esimerkki hahmolakien huomioimisesta dokumentointityökalun suunnittelussa. Sa-
maan tekniseen vaatimukseen liittyvät asiat on liitetty yhteen värien ja rajauksen avul-
la. Värit ovat melko neutraaleja ja niitä käytettiin johdonmukaisesti.  
 
Edellä mainittujen seikkojen lisäksi dokumentointityökalun luomisessa käytettävyyttä 
pyrittiin parantamaan käyttämällä työkalun käyttäjille tuttua sanastoa, joka oli standar-
din SFS-EN ISO 15189:2013 ja yrityksen toimintakäsikirjan ja toimintaohjeen mukaista. 
Lisäksi pyrittiin työkalun yhdenmukaisuuteen. Excel-taulukkolaskentaohjelman käyttö 
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on tuttua laatuyksikön työntekijöille, joten myös se lisäsi dokumentointityökalun käytet-
tävyyttä.  
 
6.4 Dokumentointityökalun käytettävyyden arviointi ja testaus 
 
Dokumentointityökalun luomisen jälkeen voitiin saada vastaus opinnäytetyön kolman-
teen kysymykseen: 
 
Millaiseksi dokumentointityökalun käytettävyys arvioidaan? 
 
Kolmannen kysymyksen ratkaisemiseksi dokumentointityökalulle tehtiin käytettävyyden 
heuristinen arviointi ja käytettävyystestaus. Tässä opinnäytetyössä opinnäytetyön teki-
jän rajalliset resurssit määrittivät lähtökohtia arvioinnille ja käytettävyystestaukselle ja 
ne tuli pystyä tekemään kohtuullisen lyhyessä ajassa. Myös se, että tekijällä ja arvioijil-
la ei ollut kokemusta käytettävyyden arvioinnista rajoitti menetelmien valintaa. Tässä 
opinnäytetyössä arvioinnin tavoitteena oli saada tietoa dokumentointityökalun käytettä-
vyydestä ja löytää mahdollisia käytettävyysongelmia. Arviointi haluttiin pitää kohtuulli-
sen lyhyenä, joten käytettävyyden arviointiin ja käytettävyystestaukseen varattiin aikaa 
1 h 30 minuuttia. Dokumentointityökalun käytettävyyttä arvioi ja testasi yrityksen laatu-
päällikkö, joka käyttää dokumentointityökalua yhdessä laatukoordinaattorin kanssa. 
 
Tässä opinnäytetyössä käytettävyystiedon keräämiseen käytettiin lomaketta, jonka 
avulla dokumentointityökalun käytettävyyttä arvioitiin sekä tehtiin käytettävyystestaus. 
Lomake on nähtävissä liitteessä 1. ja sen osio A perustui soveltuvin osin Nielsenin lis-
taan. Lisäksi käytettävyystestauksessa arvioijalle annettiin tehtäväksi lisätä neljä poik-
keamaa ja korjaavaa toimenpidettä sekä kehittämisehdotusta dokumentointityökaluun. 
Lisättävät poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotukset valittiin opinnäy-
tetyössä analysoidusta aineistosta. Mukaan otettiin yksi poikkeama ja korjaava toimen-
pide sekä kehittämisehdotus vuodelta 2012 sekä 2013. Lisäksi vuodelta 2014 otettiin 
mukaan kaksi poikkeamaa, korjaavaa toimenpidettä ja kehittämisehdotusta. Melkein 
kaikki testattavat poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotukset valittiin eri 
luokista, jotta testaus olisi mahdollisimman monipuolinen. Poikkeuksena oli kaksi mu-
kaan otettua poikkeamaa luokasta ”Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta”, joka luotiin 
opinnäytetyön aineiston analyysissä ja joista erityisesti haluttiin katsoa, kuinka arvioija 
sijoittaisi poikkeamat. 
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Ennen dokumentointityökalun arviointia arvioijalle lähetettiin etukäteen tietoa arvioinnin 
kulusta ja aikataulusta. Lisäksi arvioijalle lähetettiin nähtäväksi käytettävyyden arviointi-
lomakkeen osio A sekä osion B suorittamisen apuna käytetty lista dokumentointityöka-
lun luokittelun jaottelusta, joka mukaili standardin ISO 15189:2013 teknisiä vaatimuk-
sia. Teknisten vaatimusten otsikoiden lisäksi listassa oli opinnäytetyössä muodostetut 
kaksi uutta luokkaa ”Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta” ja ”Muut”. Liitteessä 1 on näh-
tävissä standardin tekniset vaatimukset ja liitteessä 2 käytettävyyden arviointi- ja tes-
tauslomake. 
 
Dokumentointityökalun käytettävyyden arviointi ja käytettävyystestaus suoritettiin seu-
raavalla tavalla: 
 
1. Arvioinnin kulun ja dokumentointityökalun esittely arvioijalle (15 min) 
2. Arviointiin valmistautuminen ja käytettävyyden arviointilomakkeen osio A anta-
minen arvioijalle (5 min) 
3. Käytettävyyden arviointi (30 min) 
4. Lomakkeen osio B antaminen arvioijalle sekä käytettävyystestaus, lomakkeen A 
osion vastausten uudelleen tarkastelu käytettävyystestauksen jälkeen (17 min) 
 
Käytettävyyden arvioinnin ja käytettävyystestauksen jälkeen opinnäytetyön tekijä laati 
raportin dokumentointityökalun käytettävyydestä, liite 3. Tässä opinnäytetyössä arvi-
oinnissa havaittuun ongelmaan tehtiin korjausehdotus yhdessä arvioijan kanssa. Käy-
tettävyysraportissa esiteltiin muun muassa testauksen kulku, käytetyt menetelmät, ar-
vioinnin ja käytettävyystestauksen tulokset. Myös käytettävyysongelman vakavuus ar-
vioitiin mukaillen Nielsenin (1993) esittämää viisiportaista asteikkoa 
 
1: ei ongelmaa 
2: pieni kosmeettinen ongelma, joka ei haittaa käyttöä 
3: pieni ongelma, joka haittaa käyttöä 
4: suuri ongelma, joka vaikeuttaa käyttöä merkittävästi 
5: katastrofaalinen ongelma, ilman korjausta ei voi käyttää 
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7 Tulokset 
 
Tässä luvussa kuvataan opinnäytetyön tulokset tutkimuskysymyksittäin omina alalukui-
naan. Koska jokaista poikkeamaa korjanneet toimenpiteet laskettiin yhdeksi korjaavak-
si toimenpiteeksi ovat niiden määrät yhteneväiset poikkeamien määrien kanssa.  
 
7.1 Poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotukset 
 
Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet 
 
Opinnäytetyössä analysoitujen sisäisten auditointien raporttien poikkeamien kolme 
yleisintä luokkaa olivat Laboratoriolaitteet, reagenssit ja kulutustavarat, Asiakirjojen ja 
tallenteiden hallinta sekä Henkilökunta ja ne muodostivat 74 % kaikista (n=84) poik-
keamista. Tutkimusta edeltävät prosessit, Tutkimusprosessit, Tutkimustulosten laadun-
varmistus ja Laboratorion tiedonhallinta muodostivat 24 % kaikista poikkeamista. Tilat 
ja ympäristöolot muodostivat 2 % poikkeamista. Tulosten toimittamiseen, Tulosten ra-
portointiin ja Tutkimuksen jälkeisiin prosesseihin ei kohdistunut yhtään poikkeamaa. 
Kuvio 11.  
 
 
Kuvio 11.  Poikkeamien jakaantuminen 
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Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvistä poikkeamista 
(n=27) suurin osa (n=17) oli puute laitteiden lämpötilojen dokumentoimisessa tai läm-
pömittareissa (n=9) sekä puute laitteiden huollossa tai huoltoraportissa. Loput poik-
keamat olivat puutteita laiterekisterissä, kalibrointi-, huolto-, tai lämpötilantarkastusoh-
jelmassa ja reagenssien merkinnöissä. Lisäksi raportoitiin yksi viallinen laite. Korjaavi-
na toimenpiteinä ehdotettiin dokumentointia ja raporttien käsittelyä yhteisen toiminta-
mallin mukaisesti, ohjeistamista ja lämpömittareiden käyttöä, huollon suorittamista, 
rekisterin tai tarkastusohjelman korjausta, merkinnän lisäämistä tai käyttämistä ja uu-
den laitteen hankintaa. Taulukossa 10 on nähtävissä tarkempi erittely. 
 
Taulukko 10. Laitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvät poikkeamat ja korjaavat 
toimenpiteet (kpl) 
!"#$%"&$%'$("'&&))&*+%)",
-).//'&+0"+12(2&2/&"3"%"&+
! ! !4$'11)"5"+ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+
Puute laitteiden lämpötilojen 
dokumentoinnissa tai lämpö-
mittareissa 
9 
Yhteisen toimintamallin mukainen doku-
mentointi, ohjeistus ja lämpömittareiden 
käyttö 
Puute laiterekisterissä, kalib-
rointi-, huolto- tai lämpötilantar-
kastusohjelmassa 
5 Rekisterin tai tarkastusohjelman korjaus 
Puute laitteiden huollossa tai 
huoltoraportissa 8 
Huollon suorittaminen, raporttien käsittely 
yhteisen toimintamallin mukaisesti 
Reagenssien merkintöihin liitty-
vä puute 4 Merkinnän lisääminen tai käyttäminen 
Viallinen laite 1 Uuden hankinta 
Yhteensä kpl: 27 
   
Suurin osa asiakirjojen ja tallenteiden hallinnan poikkeamista (n=21) olivat ohjeisiin 
liittyviä puutteita (n=9) tai asiakirjoissa tai niiden hallinnassa (n=8). Lisäksi arkistoinnis-
sa oli puutteita (n=4). Korjaavina toimenpiteinä ehdotettiin esimerkiksi ohjeen tekemis-
tä, päivittämistä tai tallentamista (n=8) sekä yhteisen toimintatavan mukaista toimintaa 
(n=10). Kahden (n=2) korjaava toimenpiteen kohdalla todettiin, että poikkeama oli kor-
jattu auditoinnin aikana ja yhdessä (n=1) esitettiin toimintatavan tarkentamista. Tulok-
set esitetään myös taulukossa 11. 
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Taulukko 11. Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyvät poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet 
(kpl) 
9/'"1'%0$0).+0"+&"(,
().&)'8).+:"(('.&"+
! ! ! !4$'11)"5"+ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+
Ohjeisiin liittyvä puute 9 
Ohjeen tekemi-
nen, päivitys, tal-
lentaminen (n=8) 
Poikkeama kor-
jattu auditoinnin 
aikana (n=1) 
 
Puutteita asiakirjoissa tai 
asiakirjojen hallinnassa 8 
Yhteisten toimin-
tatapojen mukai-
nen toiminta 
(n=6) 
Poikkeama kor-
jattu auditoinnin 
aikana (n=1) 
Toimintatavan 
tarkentaminen 
(n=1) 
Puutteita arkistoinnissa 4 
Yhteisten toimin-
tatapojen mukai-
nen toiminta 
  Yhteensä kpl:  21 
    
Henkilökuntaa koskevista poikkeamista suurin osa (n=11) oli perehdytykseen tai pä-
tevyyksiin liittyviä puutteita ja niiden korjaavat toimenpiteet yhtä lukuun ottamatta koh-
distuivat puutteen korjaamiseen. Loput poikkeamat (n=3) liittyivät tehtäväkuvauksen 
dokumentaation ja koulutusdokumentaation puutteisiin ja korjaavana toimenpiteenä 
ehdotettiin yhteisen toimintamallin mukaista dokumentaatiota. Tarkempi erittely taulu-
kossa 12. 
 
Taulukko 12. Henkilökuntaan liittyvät poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet (kpl) 
;).1'(<12.&"=+
! ! !4$'11)"5"+ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+
Perehdytykseen tai pätevyyk-
siin liittyvä puute 11 
Perehdytys, päte-
vyyksien tarkastami-
nen, lomakkeiden 
täydentäminen, vas-
tuiden jakaminen 
(n=10) 
Perehdytettävä 
ei enää yrityk-
sen palveluk-
sessa (n=1) 
Tehtäväkuvauksen dokumen-
taatioon liittyvä puute 1 
Yhteisen toiminta-
mallin mukainen do-
kumentointi 
 
Koulutusdokumentaatioon 
liittyvä puute 2 
Yhteisen toiminta-
mallin mukainen do-
kumentointi 
 Yhteensä kpl: 14 
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Tutkimusprosesseihin liittyvistä poikkeamista (n=8) suurin osa (n=7) oli työohjeisiin 
liittyviä puutteita. Yksi poikkeama oli keskeneräinen validointiraportti. Korjaavina toi-
menpiteinä oli ehdotettu työohjeiden tietojen korjaamista, päivitystä, tallennusta ja pas-
sivointia (n=5). Yhdessä raportissa todettiin, että ohje on tekeillä ja yhdessä raportissa 
korjaavaa toimenpidettä ei mainittu. Validointiraportin korjaavana toimenpiteenä oli 
mainittu sen valmistuminen. Taulukko 13. 
 
Taulukko 13. Tutkimusprosesseihin liittyvät poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet (kpl) 
>2&1'52/7%$/)//'&+
! ! ! !4$'11)"5"+ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+ !!
Työohjeeseen liittyvä puu-
te 7 
Työohjeiden tieto-
jen korjaaminen, 
päivitys, tallennus, 
passivointi (n=5) 
Ohje tekeillä 
(n=1) 
Korjaavaa 
toimenpidettä 
ei mainita 
(n=1) 
 Validointiraportti ei valmis 1 Validointiraportin valmistuminen 
  Yhteensä kpl: 8 
    
Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyvät poikkeamat esitetään taulukossa 14.   
 
Taulukko 14. Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyvät poikkeamat ja korjaavat toimenpi-
teet (kpl) 
>2&1'52/&2($/&).+
(""82.3"%5'/&2/+
! ! ! ! !4$'11)"5"++ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+
! !
Epäselvä kirjaamis-
käytäntö 1 
Korjaavaa toi-
menpidettä ei 
mainita 
   
Toimintaohjeiden 
vastainen toiminta 4 
Työ- tai toimin-
taohjeiden / 
lomakkeiden 
päivitys (n=1) 
Työ- tai toimin-
taohjeisiin tu-
tustuminen ja 
jatkossa ohjei-
den mukainen 
toiminta (n=1) 
Ohjeiden 
päivittäminen 
vastaamaan 
nykyistä toi-
mintaa (n=1) 
Ohjeiden 
mukainen 
toiminta 
(n=1) 
Yhteensä kpl: 5 
     
Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyviä poikkeamia havaittiin viisi (n=5) ja ne 
olivat toimintaohjeiden vastaista toimintaa (n=4), joiden korjaavina toimenpiteinä esitet-
tiin työ- tai toimintaohjeiden/lomakkeiden päivittämistä (n=1), niihin tutustumista ja jat-
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kossa ohjeiden mukaista toimintaa (n=1), ohjeiden päivittämistä vastaamaan nykyistä 
toimintaa sekä ohjeiden mukaista toimintaa (n=1). Yksi poikkeama oli epäselvä kirjaa-
miskäytäntö, jonka korjaavaa toimenpidettä ei raportissa mainittu. 
 
Kaikki (n=4) tutkimusta edeltävien prosessien poikkeamat olivat puutteita tai virheitä 
tuoterekisterin tai tuotekuvauksen tiedoissa ja niiden korjaavina toimenpiteinä ehdotet-
tiin tiedon korjaamista tai lisäämistä. Tutkimuksen jälkeisiin prosesseihin liittyviä 
poikkeamia ei raportoitu lainkaan tarkastelujakson aikana. Laboratorion tiedonhallin-
taan liittyvät poikkeamat (n=3) olivat puute palvelinympäristössä tai tietoverkossa (n=2) 
tai asiakasyhteydenoton merkinnässä (n=1). Taulukko 15. 
 
Taulukko 15. Laboratorion tiedonhallintaan liittyvät poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet (kpl) 
!"#$%"&$%'$.+&')8$.:"(('.&"+
! !4$'11)"5"+ !! 6$%0""3"+&$'5).7'8)+
Puute palvelinympäristössä tai 
tietoverkossa 2 Puutteen korjaaminen 
Puute asiakasyhteydenoton mer-
kinnässä 1 Asiakasyhteydenottojen merkintä 
Yhteensä kpl: 3 
  
Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyviä poikkeamia havaittiin tarkastelujakson aikana 
vähän (n=2). Yksi poikkeama oli kiinteistön ylläpitoon liittyvä puute, jonka korjaava toi-
menpide oli puutteen korjaaminen. Toinen poikkeama oli suoja- ja työvälineiden puute, 
jonka korjaavana toimenpiteenä ehdotettiin niiden hankintaa. 
 
Kehittämisehdotukset 
 
Kehittämisehdotukset jakaantuivat tasaisemmin eri luokkiin, 69 % kaikista (n=107)  
kehittämisehdotuksista jakaantui viiteen yleisimpään luokkaan, jotka olivat Henkilökun-
ta, Laboratorion tiedonhallinta, Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta, Laboratoriolaitteet, 
reagenssit ja kulutustavarat sekä Tilat ja ympäristöolot. Tutkimusprosessit, Tutkimusta 
edeltävät prosessit, Tutkimuksen jälkeiset prosessit ja Tutkimustulosten laadunvarmis-
tus muodostivat 24 % kaikista kehittämisehdotuksista. Luokka Muut muodosti 7 % ke-
hittämisehdotuksista. Tulosten raportointiin ja Tulosten toimittamiseen liittyviä kehittä-
misehdotuksia ei raportoitu lainkaan tarkastelujakson aikana kuvio 12. 
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Kuvio 12.  Kehittämisehdotusten jakaantuminen 
 
Henkilökuntaa koskevista kehittämisehdotuksista (n=21) suurin osa (n=13) liittyi pe-
rehdytyksen tai ohjeistamisen lisäämiseen ja yhteisten toimintatapojen kertaamiseen ja 
tiedottamisen / osastokokouksien lisäämiseen. Loput kehittämisehdotukset liittyivät 
vastuiden jakamiseen ja tehtäväkuvauksien päivittämiseen, koulutuksen järjestämiseen 
ja koulutuksen seurannan kehittämiseen sekä henkilöresurssien riittävyyden varmista-
miseen. Tarkempi erittely taulukossa 16. 
 
Taulukko 16. Henkilökuntaan liittyvät kehittämisehdotukset (kpl) 
;).1'(<12.&"+
6):'&&?5'/):8$&2/+
!!
Perehdytyksen / ohjeistamisen lisääminen 7 
Yhteisten toimintatapojen kertaaminen, tiedottamisen / 
osastokokouksien lisääminen 6 
Vastuiden jakaminen, tehtäväkuvauksien päivittäminen 3 
Koulutuksen järjestäminen, koulutuksen seurannan ke-
hittäminen 3 
Henkilöresurssien riittävyyden varmistaminen 2 
Yhteensä kpl: 21 
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Laboratorion tiedonhallintaan liittyvät kehittämisehdotukset (n=15) ovat nähtävillä 
taulukossa 17. Eniten kehittämisehdotuksia annettiin ohjelmistojen käyttöoikeuksien 
lisäämiseen, uuden käyttöönottoon ja ohjelmiston sisällön läpikäyntiin (n=6) sekä oh-
jelmiston kehittämiseen / parantamiseen (n=6) liittyen. 
 
Taulukko 17. Laboratorion tiedonhallintaan liittyvät kehittämisehdotukset (kpl) 
!"#$%"&$%'$.+&')8$.:"(('.&"+
6):'&&?5'/):8$&21/)&+ !!
Ohjelmiston käyttöoikeuksien lisääminen, uuden käyt-
töönotto, ohjelmiston sisällön läpikäynti 6 
Ohjelmiston kehittäminen / parantaminen 6 
Asiakasyhteydenottojen seuranta 1 
Näytetietojen lähettämisprosessin kehittäminen 1 
Laiteliitännän lisääminen 1 
Yhteensä kpl:  15 
 
Asiakirjojen ja tallenteiden hallinnan kehittämisehdotuksia havaittiin tarkastelujakson 
aikana yhteensä neljätoista (n=14) ja ne ovat nähtävissä taulukossa 18. Puolet (n=7) 
liittyi uuden ohjeen ja yhtenäisten toimintatapojen luomiseen ja ohjeiden hyväksymis-
käytännön kehittämiseen. Viisi (n=5) kehittämisehdotusta liittyi arkistoitavaan materiaa-
liin ja asiakirjapohjiin. Kaksi (n=2) kehittämisehdotusta liittyi johdon muistioiden julki-
suuteen tai toimintakäsikirjan sisällön muokkaamiseen.  
 
Taulukko 18. Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyvät kehittämisehdotukset (kpl) 
9/'"1'%0$0).+0"+&"(().&)'8).+:"(('.&"+
6):'&&?5'/):8$&21/)&+
!!
Uuden ohjeen ja yhtenäisten toimintatapojen luominen, oh-
jeiden hyväksymiskäytännön kehittäminen 7 
Arkistoitavaan materiaaliin tai asiakirjapohjaan liittyvä kehit-
tämisehdotus 5 
Johdon muistioiden julkisuus, toimintakäsikirjan sisällön 
muokkaaminen 2 
Yhteensä kpl: 14 
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Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvät kehittämisehdo-
tukset (n=13), taulukko 19, liittyivät enimmäkseen (n=10) laitteisiin ja niiden käyttöön. 
Loput kehittämisehdotukset liittyivät reagensseihin. 
 
Taulukko 19. Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvät kehittämisehdo-
tukset (kpl) 
!"#$%"&$%'$("'&&))&*+%)"-).//'&+0"++
12(2&2/&"3"%"&+
6):'&&?5'/):8$&2/+
!!
Laitteisiin ja laitteiden käyttöön liittyvä kehittämisehdo-
tus 10 
Reagensseihin liittyvä kehittämisehdotus 3 
Yhteensä kpl: 13 
 
Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyvät kehittämisehdotukset (n=11), taulukko 20, ja-
kaantuivat tilojen kehittämiseen ja ympäristöolojen parantamiseen sekä työtilan, työtur-
vallisuuden tai ergonomian parantamiseen ja kulunseurannan muuttamiseen.  
 
Taulukko 20. Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyvät kehittämisehdotukset (kpl) 
>'("&+0"+@57?%'/&<$($&+
6):'&&?5'/):8$&2/+ !!
Tilojen kehittäminen, ympäristöolojen parantaminen 5 
Työtilan, työturvallisuuden tai ergonomian parantami-
nen, kulunseurannan muuttaminen 6 
Yhteensä kpl: 11 
 
Tutkimusta edeltävien prosessien kehittämisehdotukset (n=8) liittyivät asiakastiedot-
teiden, -ohjeiden ja lähetteiden sekä asiakasyhteistyön kehittämiseen. Tutkimuspro-
sesseihin liittyvät kehittämisehdotukset (n=9) olivat suurimmaksi osaksi työohjeiden 
tietojen lisäämistä, uuden työohjeen luomista tai yhdenmukaistamista (n=8). Yksi kehit-
tämisehdotus koski tutkimusprosessin tarkastelua ja kehittämistä sekä sujuvoittamista.  
Tutkimustulosten laadunvarmistuksen kehittämisehdotuksia (n=4) olivat sisäisten 
kontrollien käsittelyn yhtenäisyyden varmistaminen tai käyttöönotto (n=2), maljojen jälji-
tettävyyden parantaminen (n=1) sekä laaduntarkkailutulosten läpikäynnin kehittäminen 
(n=1). Tutkimuksen jälkeisten prosessien kehittämisehdotuksia esitettiin yhteensä 
viisi (n=5). Kaksi (n=2) ehdotusta liittyi kliinisten näytteiden jäljitettävyyden ja säilytyk-
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sen kehittämiseen tai muuttamiseen ja kolme (n=3) vastausprosessin kehittämiseen tai 
muuttamiseen. Luokkaan Muut liittyviä kehittämisehdotuksia oli seitsemän (n=7). Niitä 
olivat konsultteihin ja opiskelijoihin liittyvän toiminnan kehittäminen (n=4) sekä rekla-
maatioiden kirjaamisen ja postituksen sekä auditointiprosessin kehittäminen (n=3).  
 
7.2 Poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten erot 
 
Tässä luvussa kuvataan opinnäytetyön toiseen tutkimuskysymykseen vastaavat tulok-
set. Ensin esitetään kaikkien poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämiseh-
dotusten määrät. Sen jälkeen tulokset esitetään yksityiskohtaisemmin, ensin poik-
keamat ja korjaavat toimenpiteet ja sen jälkeen kehittämisehdotukset. 
 
Tässä opinnäytetyössä yrityksen sisäisten auditointien raportteja analysoitiin yhteensä 
45 kappaletta (n=45). Poikkeamia ja korjaavia toimenpiteitä raporteissa havaittiin välillä 
2012–2014 yhteensä 84 kappaletta (n=84). Kehittämisehdotuksia havaittiin tarkastelu-
jakson aikana 107 kappaletta (n=107). Kuviossa 13 esitetään tarkempi erittely. 
 
 
Kuvio 13.  Poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten määrät eri vuosina. 
Analysoitujen raporttien määrät. 
 
Kuviossa 14 esitetään määrät niistä raporteista, joissa ei ollut lainkaan poikkeamia ja 
kehittämisehdotuksia. Vuonna 2012 yhdeksässä (n=9) raportissa ei ollut lainkaan poik-
keamia ja kolmessa (n=3) raportissa ei ollut lainkaan kehittämisehdotuksia. Vuonna 
2013 vastaavat määrät olivat kolme (n=3) ja kaksi (n=2) raporttia. Neljässä (n=4) rapor-
tissa vuonna 2014 ei ollut lainkaan poikkeamia ja yhdessä (n=1) raportissa ei ollut lain-
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kaan kehittämisehdotuksia. Yhdessä raportissa vuonna 2012 ja 2013 ei ollut lainkaan 
poikkeamia eikä kehittämisehdotuksia.  
 
 
Kuvio 14.  Raportit, joissa ei ollut lainkaan poikkeamia tai kehittämisehdotuksia 
 
Kuviossa 15 esitetään poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten 
määrät suhteutettuna raporttien määriin. Raporttien määristä on vähennetty edellisessä 
taulukossa esitetyt raportit, joissa ei ollut lainkaan poikkeamia tai kehittämisehdotuksia. 
Poikkeamia ja korjaavia toimenpiteitä kirjattiin eniten vuonna 2012, jolloin poikkeamia 
havaittiin 1,6 poikkeamaa analysoitua raporttia kohti. Vuonna 2013 poikkeamia havait-
tiin vähiten, 1,3 poikkeamaa raporttia kohti. Vuonna 2014 poikkeamia oli 1,5 per raport-
ti. Kehittämisehdotuksia havaittiin vuonna 2012 ja 2013 2,1 kappaletta analysoitua ra-
porttia kohti ja 2014 2,5 per analysoitu raportti.  
 
 
Kuvio 15.  Poikkeamien/korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten määrät suhteutettu-
na analysoitujen raporttien määrään. 
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Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet 
 
Kuviossa 16 esitetään yleiskuva poikkeamien vuosittaisesta vaihtelusta eri luokissa. 
Eniten vaihtelua oli havaittavissa luokassa Laboratoriolaitteet, reagenssit ja kulutusta-
varat, jossa vuonna 2012 havaittiin 16 poikkeamaa, vuonna 2013 yksi poikkeama ja 
vuonna 2014 10 poikkeamaa. Myös Asiakirjojen ja tallenteiden hallinnan ja Henkilö-
kunnan poikkeamien määrissä oli melko suurta vaihtelua eri vuosien välillä. Tutkimus-
tulosten laadunvarmistukseen liittyvien poikkeamien määrät pysyivät melko samana 
koko tarkastelujakson ajan. 
 
 
Kuvio 16.  Poikkeamien jakaantuminen eri vuosina 
 
Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyviä poikkeamia ha-
vaittiin vuosina 2012 ja 2014 melko runsaasti (2012: n=16, 2014: n=10), mutta vuonna 
2013 vain yksi (n=1). Laitteiden lämpötilojen tarkastamiseen liittyviä poikkeamia havait-
tiin vain vuonna 2012 (n=9). Laiterekisteriin, kalibrointi-, huolto- tai lämpötilantarkastus-
ohjelmaan liittyviä poikkeamia havaittiin vuonna 2012 kaksi (n=2) ja vuonna 2014 kol-
me (n=3). Vuonna 2013 poikkeamia ei havaittu lainkaan. Laitteiden huoltoon tai huolto-
raportteihin liittyviä poikkeamia havaittiin eniten vuonna 2012 (n=5). Vuonna 2013 vas-
taavia poikkeamia havaittiin yksi (n=1) ja 2014 kaksi (n=2). Reagenssien merkintään 
liittyviä puutteita havaittiin vain vuonna 2014 (n=4). Vialliseen laitteeseen liittyvä poik-
keama (n=1) havaittiin vuonna 2014. Poikkeamien teemojen jakautuminen eri vuosina 
on esitetty kuviossa 17. 
51 
  
 
Kuvio 17.  Laboratoriolaitteiden, reagenssien ja kulutustavaroiden teemojen erot eri vuosina 
 
Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyviä poikkeama raportoitiin vuonna 2012 
kolmetoista (n=13), vuonna 2013 kolme (n=3) ja vuonna 2014 viisi (n=5). Ohjeisiin 
(n=5) ja asiakirjojen tai niiden hallintaan (n=4) liittyviä poikkeamia esiintyi eniten vuon-
na 2012. Arkistoinnissa puutteita esiintyi vain vuonna 2012 (n=4). Poikkeamien teemo-
jen eroja on nähtävillä kuviossa 18. 
 
 
Kuvio 18.  Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyvien poikkeamien erittely 
 
Henkilökuntaan liittyviä poikkeamia oli vuonna 2012 neljä (n=4), vuonna 2013 kah-
deksan (n=8) ja vuonna 2014 kaksi (n=2). Perehdytykseen, perehdytyslomakkeeseen 
tai perehdytysvastuuseen liittyviä poikkeamia havaittiin eniten vuonna 2013 (n=6). Teh-
täväkuvauksen dokumentaatioon liittyviä poikkeama havaittiin vain vuonna 2012 (n=1) 
ja koulutuksen dokumentaation liittyviä poikkeamia vain vuonna 2013 (n=2). Kuvio 19. 
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Kuvio 19.  Henkilökuntaan liittyvien poikkeamien teemojen erot eri vuosina 
 
Tutkimusprosessiin liittyvien poikkeamien määrä on kasvanut vuodesta 2012 (n=1) 
vuoteen 2014 (n=5) jokaisena vuonna. Validointiraportin keskeneräisyys havaittiin 
vuonna 2013. Työohjeen tietojen, päivitykseen, tallennukseen tai passivointiin liittyviä 
puutteita havaittiin vuosina 2012 ja 2013 molempina yksi kappale (n=1) ja vuonna 2014 
viisi (n=5) kappaletta.  Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyvien poikkeamien 
määrä (n=5) pysyi samana vuosina 2012 ja 2013 (n=2), vuonna 2014 kyseisiä poik-
keamia raportoitiin yksi (n=1) kappale. Toimintaohjeiden vastaista toimintaa havaittiin 
vuonna 2013 kaksi (n=2) kertaa ja vuosina 2012 ja 2014 molempina yksi kappale 
(n=1). Epäselvään kirjaamiskäytäntöön liittyvä poikkeama (n=1) havaittiin vuonna 2012.  
Tutkimusta edeltävien prosessien poikkeamia raportoitiin vuonna 2012 0 (n=0) kap-
paletta, vuonna 2013 3 (n=3) kappaletta ja vuonna 2014 1 (n=1) kappale. Poikkeamis-
sa oli vain yksi teema ja ne liittyivät puutteisiin tai virheisiin tuotekuvauksessa ja tuote-
rekisterissä. Laboratorion tiedonhallintaan liittyviä poikkeamia raportoitiin vuosina 
2012 (n=2) ja 2014 (n=1). Vuonna 2012 poikkeamat olivat puute palvelinympäristössä 
tai tietoverkossa ja vuonna 2014 puute asiakasyhteydenoton merkinnässä. Tiloissa ja 
ympäristöoloissa ei havaittu poikkeamia vuosina 2012 ja 2013, mutta vuonna 2014 
poikkeamia havaittiin kaksi (n=2). Poikkeamista molemmat olivat puute kiinteistön yllä-
pidossa ja työ- ja suojavälineiden puute.  
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Kehittämisehdotukset 
 
Kuviossa 20 esitetään yleiskuva kehittämisehdotusten jakaantumisesta eri vuosina. 
Kehittämisehdotuksia esitettiin vaihtelevasti eri luokissa ja ne jakaantuivat tasaisemmin 
eri luokkien välillä, kuin poikkeamat. Suurin vaihtelu oli tutkimusta edeltävien prosessi-
en kehittämisehdotuksissa.  
 
 
Kuvio 20.  Kehittämisehdotusten jakaantuminen eri vuosina 
 
Henkilökuntaan liittyvistä kehittämisehdotuksista yhteisten toimintatapojen kertaamis-
ta ja tiedottamisen ja osastokokousten lisäämistä ehdotettiin eniten vuonna 2013 (n=5), 
kun taas vuonna 2014 ei ollenkaan (n=0). Perehdytyksen ja ohjeistuksen lisäämiseen 
liittyviä ehdotuksia vuosina 2012 ja 2014 molempina kolme (n=3). Vuonna 2013 sa-
masta aiheesta yksi (n=1). Tarkempi erittely henkilökuntaan liittyvistä kehittämisehdo-
tuksista esitetään kuviossa 21. 
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Kuvio 21.  Henkilökuntaan liittyvät kehittämisehdotusten teemojen erot eri vuosina 
 
Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyvien kehittämisehdotusten erot ovat nähtävissä ku-
viossa 22. Työtilan, työturvallisuuden tai ergonomian parantamiseen liittyviä kehittä-
misehdotuksia esiintyi eniten vuonna 2013 (n=4) kun taas tilojen kehittämiseen ja ym-
päristöolojen parantamiseen liittyviä kehittämisehdotuksia havaittiin eniten vuonna 
2012 (n=3). 
 
 
Kuvio 22.  Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyvät kehittämisehdotukset eri vuosina. 
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Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvistä kehittämisehdo-
tuksista laitteisiin liittyviä kehittämisehdotuksia havaittiin eniten vuonna 2012 (n=5). 
Reagensseihin liittyviä kehittämisehdotuksia ei havaittu lainkaan vuonna 2012. Vuonna 
2013 kehittämisehdotuksia esitettiin yksi (n=1) ja seuraavana vuonna kaksi (n=2). Ku-
vio 23. 
 
 
Kuvio 23.  Laboratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvät kehittämisehdotukset 
eri vuosina 
 
Laboratorion tiedonhallintaan liittyviä kehittämisehdotuksia tehtiin vuonna 2012 kol-
me (n=3), vuonna 2013 neljä (n=4) ja vuonna 2014 kahdeksan (n=8). Asiakasyhtey-
denottojen seurantaan liittyvä kehittämisehdotus (n=1) ja näytetietojen lähettämispro-
sessin kehittämisehdotus (n=1) tehtiin vuonna 2014. Laiteliitännän lisäämisen ehdotus 
(n=1) tehtiin vuonna 2013. Ohjelmiston kehittämisen tai parantamisen ehdotukset teh-
tiin vuonna 2014 (n=4) ja 2013 (n=2). Ohjelmiston käyttöoikeuksien lisäämisen, uuden 
käyttöönoton ja ohjelmiston sisällön läpikäynnin ehdotuksia tehtiin eniten vuonna 2012 
(n=3). Vuonna 2013 niitä tehtiin yksi (n=1) ja vuonna 2014 kaksi (n=2). 
 
Asiakirjojen hallintaan liittyviä kehittämisehdotuksia tehtiin vuonna 2012 viisi (n=5), 
vuonna 2013 kaksi (n=2) ja vuonna 2014 seitsemän (n=7). Tämän luokan kehittämis-
ehdotuksien teemojen eroja esitellään kuviossa 24. Johdon muistioiden julkisuuteen ja 
toimintakäsikirjan sisällön muokkaamiseen liittyviä ehdotuksia (n=2) esitettiin vain 
vuonna 2014. Uuden ohjeen ja yhtenäisten toimintatapojen luontiin ja ohjeiden hyväk-
symiskäytäntöjen kehittämiseen tähtäävien ehdotuksien määrä lisääntyi jokaisena vuo-
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tena. Arkistoitavan materiaalin tai asiakirjapohjien sisällön muokkaamiseen liittyviä ke-
hittämisehdotuksia tehtiin eniten vuonna 2012 (n=4), kun taas vuonna 2013 vastaavia 
ehdotuksia ei tehty lainkaan (n=0). 
 
 
Kuvio 24.  Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyvien kehittämisehdotuksien erot eri vuosina 
 
Tutkimusprosesseihin liittyviä kehittämisehdotuksia oli vuonna 2012 ja 2013 molem-
pina kaksi (n=2) kappaletta ja vuonna 2014 viisi (n=5). Tutkimusprosessin tarkastelu 
(n=1) havaittiin vuonna 2014. Työohjeen tiedon lisäämistä, uuden työohjeen luomista ja 
yhdenmukaistamista koskevia kehittämisehdotuksia tehtiin eniten vuonna 2014 (n=4). 
Vuosina 2012 ja 2013 vastaavia ehdotuksia tehtiin molempina vuosina 2 per vuosi.  
Tutkimusta edeltävien prosessien kehittämisehdotuksia havaittiin vuosina 2012 
(n=7) ja 2014 (n=1). Kehittämisehdotuksissa esiintyi vain yksi teema, joka liittyi asia-
kastiedotteiden, -ohjeiden ja lähetteiden sekä asiakasyhteistyön kehittämiseen. Tutki-
muksen jälkeisiin prosesseihin esitettiin kehittämisehdotuksia kaksi (n=2) per vuosi 
vuosina 2012 ja 2013, kun taas vuonna 2014 yksi (n=1). Vastausprosessin kehittämistä 
tai muuttamista ehdotettiin vuosina 2012 (n=1) ja 2013 (n=2). Kliinisten näytteiden jälji-
tettävyyden ja säilytyksen kehittämistä tai muuttamista ehdotettiin vuonna 2012 (n=1) 
ja 2014 (n=1). Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyviä kehittämisehdotuksia 
esitettiin eniten vuonna 2012 (n=3), kun taas vuonna 2013 ei lainkaan (n=0). Kehittä-
misehdotuksista kaksi (n=2) liittyi sisäisten kontrollien käsittelyn yhtenäisyyden varmis-
tamiseen ja käyttöönottoon ja niitä tehtiin vuosina 2012 (n=1) ja 2014 (n=1). Maljojen 
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jäljitettävyyden parantamiseen tähtäävä ehdotus (n=1) tehtiin vuonna 2012, kuten 
myös laaduntarkkailun tulosten läpikäynnin kehittämisen ehdotus (n=1). 
 
Muista kehittämisehdotuksista neljä (n=4) tehtiin vuonna 2012, yksi (n=1) vuonna 2013 
ja kaksi (n=2) vuonna 2014. Kehittämisehdotuksista konsultteihin ja opiskelijoihin liitty-
vän toiminnan kehittämisen ehdotuksia tehtiin eniten vuonna 2012 (n=3), kun taas 
vuonna 2014 niitä ei esitetty lainkaan (n=0). Vuonna 2013 tehtiin yksi (n=1) ehdotus. 
Reklamaatioiden kirjaamisen ja postituksen kehittämisen sekä auditointiprosessin ke-
hittämisen ehdotuksia tehtiin kaksi (n=2) vuonna 2014, yksi (n=1) vuonna 2012 ja 
vuonna 2013 niitä ei tehty lainkaan (n=0). 
 
7.3 Dokumentointityökalun käytettävyys 
  
Tässä kappaleessa kuvataan opinnäytetyön kolmannen tutkimuskysymyksen tulokset. 
Opinnäytetyössä luodulle dokumentointityökalulle suoritettiin käytettävyyden arviointi ja 
sen käytettävyyttä testattiin. Dokumentointityökalun käytettävyyden arviointi ja testaus 
tehtiin lomakkeella, joka on nähtävissä liitteessä 2. Lomake oli kaksiosainen ja lomak-
keen A-osa perustui soveltuvin osin Nielsenin listaan. Siinä oli kuusi kohtaa, joista jo-
kaisen kysymykset luotiin noudattamaan valittuja heuristiikkoja.  
 
Lomakkeen A-osan ensimmäisessä kohdan kysymykset liittyivät yksinkertaiseen ja 
luonnolliseen vuorovaikutukseen, taulukko 21. Arvioija ehdotti, että dokumentointityö-
kalun kehittämisehdotuksille voisi lisätä kentän kehittämisehdotuksen toteuttamisen 
ajankohdasta ja vastuuhenkilöstä. Lisäksi arvioija ehdotti yhden kentän lisäämistä, jos 
havaintoja halutaan luokitella vielä tarkemmin. Käyttämisen helpottamiseksi arvioija 
ehdotti poikkeamatyyppien laittamista Excel-taulukossa omille välilehdilleen. Värit olivat 
arvioijan mielestä sopivat, joskin arvioija pohti mahdollista poikkeamien vakavuusas-
teen määrittelemistä ja sen mukaista värikoodistoa. Tätä ei kuitenkaan ole vielä tarkoi-
tus ottaa käyttöön. 
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Taulukko 21. Yksinkertainen ja luonnollinen vuorovaikutus 
1. Yksinkertainen ja luonnolli-
nen vuorovaikutus 
 Kysymys: Arvioijan vastaus: 
Onko dokumentointityökalussa esillä 
oleva informaatio riittävää? 
Myös kehittämisehdotusten kohdalla voisi 
olla toteutuksen ajankohta ja vastuuhenki-
lö. Ne voi toki laittaa samaan kenttään, jos 
ehdotus otetaan työn alle. Pidemmälle 
menevän luokittelun kannalta voisi ottaa 
käyttöön erillisessä taulukossa olevan 
luokittelun lisäämällä yhden sarakkeen. 
Silloin ei tarvitse jälkikäteen niitä miettiä ja 
lisätä, jos halutaan tarkempaa tilastointia. 
Onko informaatiota liikaa? Ei ole 
Onko esillä olevan informaation sijoit-
telu loogista On 
Muuttaisitko dokumentointityökalun 
ulkoasua (väritys, fontti, sijoittelu 
yms.)? 
Laittaisin poikkeamatyypit omille välilehdil-
le taulukossa ja nimeäisin välilehdet nii-
den mukaan. Ei tarvitse etsiä oikeaa koh-
taa rullaamalla taulukkoa ja tarvittava tieto 
näkyy yhdellä silmäyksellä. 
Ovatko värit dokumentointityökaluun 
sopivat? 
Tähän värit ovat sopivat.( Ainoastaan, jos 
haluttaisiin luokitella vielä poikkeamien 
vakavuus, niin silloin väriskaala. Tähän ei 
kuitenkaan tarvetta tällä hetkellä.) 
Onko värejä käytetty liikaa? Ei 
Onko tekstin koko riittävän suuri? Kyllä 
Ärsyttääkö jokin työkalun ominai-
suus/piirre? Ei 
 
Käyttäjän kieleen perustuva vuorovaikutuksen toteutumiseen liittyvissä kysymyksissä, 
lomakkeen kohta kaksi, arvioija ei nähnyt ongelmia tai kehitettävää. Käytettävyyden 
arvioinnissa löydettiin yksi käytettävyysongelma. Se liittyi käytettävyyden arviointilo-
makkeen kolmanteen kohtaan, joka oli muistin kuormituksen minimointi, taulukko 22. 
Arvioija kommentoi poikkeamien ja kehittämisehdotusten luokittelun kohdistamista ja 
sitä, kuinka se saattaa olla haasteellista niiden monimuotoisuuden vuoksi. Arvioija ja 
opinnäytetyön tekijä keskustelivat löydöksestä ja löydetty käytettävyysongelma vaka-
vuus luokiteltiin. Vakavuusluokka oli 3-4 eli löydetty ongelma haittaa käyttöä tai haittaa 
käyttöä merkittävästi. (Asteikko 1-5: 1: ei ongelmaa, 5: katastrofaalinen ongelma, ilman 
korjausta ei voi käyttää).  
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Taulukko 22. Lomakkeen kolmannen kohdan kysymykset ja vastaukset 
3. Muistin kuormituksen mini-
mointi 
 Kysymys: Arvioijan vastaus: 
Onko informaatio kenttien täyttämi-
seksi riittävää? 
Kyllä, mutta johtuen poikkeami-
en/kehittämisehdotusten monimuotoisuu-
desta voi luokittelun kohdistaminen tiet-
tyyn kohtaan olla haasteellista. 
Onko työkalussa jotakin turhaa, joka 
mahdollisesti vaikeuttaa työkalun 
käyttöä? 
Ei 
 
Dokumentointityökalun yhdenmukaisuudessa, lomakkeen kohta neljä, ei löydetty käy-
tettävyysongelmia, mutta arvioija viitattasi aikaisemmin esitettyyn kehittämisehdotuk-
seen ja ehdotti poikkeaman korjaavan toimenpiteen ja korjauksen toteutuksen sarak-
keiden paikkojen vaihtamista toisinpäin, jolloin sijoittelu olisi yhteneväinen auditointira-
porttipohjan kanssa. Käytettävyyden arviointilomakkeen kohtiin 5 (Tehokas työskente-
ly) ja 6 (Dokumentointityökalun ohjeet) liittyvistä asioista arvioija ei löytänyt käytettä-
vyysongelmia eikä kehitettävää. Käytettävyyden arviointilomakkeen lopussa oli kenttä 
muille huomiolle, ongelmille ja kehittämisehdotuksille. Siinä arvioija ehdotti kahta lisät-
tävää asiaa dokumentointityökaluun, joista toinen oli poikkeamien täytettyjen kenttien 
summan automaattisen laskemisen lisääminen ja toinen tuotantoryhmä –kentän lisää-
minen auditointikohteen jälkeen.  
 
Käytettävyyden arvioinnin jälkeen dokumentointityökalulle tehtiin käytettävyystestaus, 
liite 2, lomakkeen B –osa. Siinä arvioijalle annettiin tehtäväksi lisätä dokumentointityö-
kaluun poikkeamia ja korjaavia toimenpiteitä sekä kehittämisehdotuksia. Arvioijalle an-
nettiin avuksi standardin 15189:2013 teknisten vaatimusten mukainen dokumentointi-
työkalun luokittelun jaottelu, jossa oli teknisten vaatimusten lisäksi myös aineiston ana-
lyysissä syntyneet luokat Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta sekä Muut. Käytettävyys-
testauksessa arvioija sijoitti neljästä poikkeamasta ja korjaavasta toimenpiteestä kaksi 
samaan luokkaan, kuin opinnäytetyön tekijä aineistoa analysoidessaan. Myös neljästä 
kehittämisehdotuksesta arvioija sijoitti kaksi samoihin luokkiin, kuin opinnäytetyön teki-
jä. Käytettävyyden arvioinnin ja testauksen pohjalta opinnäytetyön tekijä kirjoitti käytet-
tävyysraportin, liite 3, jossa ehdotettiin toimenpide käytettävyysongelman ratkaisemi-
seksi sekä lueteltiin korjaukset, jotka tehtiin dokumentointityökaluun ennen sen luovut-
tamista opinnäytetyön tilaajalle. Käytettävyysongelman korjaamiseen tähtäävä toimen-
pide oli ehdotus lisätä dokumentointityökaluun kaikki opinnäytetyötä varten analysoidut 
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poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotukset vuosilta 2012–2014. Korja-
ukset dokumentointityökaluun olivat välilehden luominen jokaiselle luokalle, kehittämis-
ehdotuksiin toteutusajankohdan ja vastuuhenkilön lisääminen, sarakkeen lisääminen 
poikkeamien ja kehittämisehdotusten jälkeen pidemmälle menevän luokittelun mahdol-
listamiseksi, ”korjaava toimenpide” ja ”korjaus toteutetaan” -sarakkeiden paikkojen 
vaihtaminen toisinpäin, luokkien täytettyjen kenttien automaattisen summan laskennan 
lisääminen sekä kentän lisääminen auditointikohteen tuotantoryhmän merkintää varten. 
Dokumentointityökalun katsottiin sopivan suunniteltuun käyttötarkoitukseen edellä lue-
teltujen toimenpiteiden suorittamisen jälkeen. Liitteessä 4 on nähtävillä dokumentointi-
työkaluun tehdyt muutokset. 
 
8 Pohdinta  
 
Tässä luvussa tarkastellaan opinnäytetyön tuloksia tutkimuskysymyksittäin sekä pohdi-
taan tutkimuksen eettisyyttä ja luotettavuutta. Lisäksi esitetään johtopäätökset ja kehit-
tämisehdotukset sekä pohditaan opinnäytetyöprosessia ja sen onnistumista. Lopuksi 
esitetään kiitokset. 
 
8.1 Tulosten tarkastelu 
 
Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet  
 
Sisäisissä auditoinneissa esiintyi poikkeamia lähes jokaisesta aineiston analyysiä oh-
janneen otsikoinnin luokasta. Analysoitujen auditointiraporttien poikkeamista 74 % kuu-
lui kolmeen luokkaan, jotka olivat Laboratoriolaitteet, reagenssit ja kulutustavarat, 
Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta sekä Henkilökunta. Tutkimusta edeltäviin prosessei-
hin, Tutkimusprosesseihin sekä Tutkimustulosten laadunvarmistukseen liittyvät poik-
keamat muodostivat 20 % kaikista poikkeamista. Tutkimuksen jälkeisiin prosesseihin, 
Tulosten raportointiin ja Tulosten toimittamiseen liittyviä poikkeamia ei esiintynyt lain-
kaan.  
 
Terveydenhuollolta edellytetään turvallista ja laadukasta toimintaa. Tehokas laadunhal-
lintajärjestelmä toimii luotettavien potilastutkimusten perustana. Organisaation tulisi 
toimia laadunhallintajärjestelmän mukaisesti, jotta laadunhallinta ei olisi sattumanva-
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raista. Sisäisten auditointien avulla voidaan arvioida toimiiko laadunhallintajärjestelmä 
tehokkaasti, vastaako toiminta suunniteltua ja täyttyvätkö laadunhallintajärjestelmän 
vaatimukset. Laboratoriolla on oltava menettelyt tunnistaa laadunhallintajärjestelmän 
poikkeamat ja poikkeamia voidaan tunnistaa esimerkiksi tekemällä sisäisiä auditointeja. 
Poikkeaman toistuminen pyritään estämään korjaavan toimenpiteen avulla. (Allen, 
2013: 1193; Antti-Poika, 2002, 31; Lecklin – Laine, 2009: 188; Pesonen, 2007: 50, 52; 
Sinervo, 2013: 128; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 30, 32, 40; Suomen 
Standardisoimisliitto SFS, 2005: 34, 36; Terveydenhuoltolaki 1326/2010 § 8.)  
 
Yleisin poikkeamaluokka oli Laboratoriolaitteet, reagenssit ja kulutustavarat, joka 
muodosti 32 % kaikista poikkeamista. Suurin osa tämän luokan poikkeamista oli puut-
teita laitteiden lämpötilojen dokumentoinnissa tai lämpömittareissa sekä puutteita lait-
teiden huolloissa tai huoltoraporteissa. Korjaavina toimenpiteinä näihin poikkeamiin 
ehdotettiin yhteisten toimintatapojen mukaista dokumentointia tai toimintaa, ohjeistusta, 
lämpömittareiden käyttöä sekä huollon suorittamista. Standardissa 15189:2013 määrä-
tään, että laboratoriolaitteet on pidettävä toimintakykyisinä ja toimintakunnossa ja niitä 
koskevien tallenteiden tulee sisältää tiedot tehdyistä huolloista. (Suomen Standardi-
soimisliitto SFS, 2013: 50, 52.) Toiseksi yleisin poikkeamaluokka oli Asiakirjojen ja 
tallenteiden hallintaan liittyvät poikkeamat (25 % kaikista poikkeamista), joista suurin 
osa oli puutteita ohjeissa tai asiakirjoissa. Korjaavina toimenpiteinä ehdotettiin enim-
mäkseen ohjeiden päivittämistä ja yhteisten toimintatapojen mukaista toimintaa. Labo-
ratorion on estettävä vanhentuneiden asiakirjojen tahaton käyttö ja laadunhallintajärjes-
telmän edellyttämiä asiakirjoja on valvottava (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 
26). Henkilökuntaan liittyvät poikkeamat olivat kolmanneksi yleisin poikkeamaluokka 
(17 % kaikista poikkeamista), joista suurin osa oli perehdytykseen tai pätevyyksiin liitty-
viä puutteita. Korjaavina toimenpiteinä ehdotettiin puutteen korjaamista. Terveyden-
huollon toimintayksikössä työskentelevän henkilökunnan on oltava perehdytettyä ja 
laboratorion on ylläpidettävä tallenteita henkilökunnan perehdytyksestä ja kunkin työ-
tehtävän edellyttämät pätevyysvaatimukset on dokumentoitava (Koivuranta-Vaara, 
2011: 12; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 42, 44.) Tutkimusta edeltäviin 
prosesseihin, Tutkimusprosesseihin sekä Tutkimustulosten laadunvarmistuk-
seen liittyvät poikkeamat olivat muun muassa tuoterekisterin tai tuotekuvauksen puut-
teita tai virheitä, työohjeeseen liittyviä puutteita, sekä toimintaohjeiden vastaista toimin-
taa. Korjaavina toimenpiteinä ehdotettiin esimerkiksi tiedon tai lomakkeen korjaamista 
tai tiedon lisäämistä ja ohjeiden mukaista toimintaa. Tiloihin ja ympäristöoloihin sekä 
Laboratorion tiedonhallintaan liittyvät poikkeamat muodostivat vain 6 % kaikista 
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poikkeamista. Poikkeamat olivat kiinteistön ylläpitoon liittyvä ja suoja- ja työvälineiden 
puute, puute palvelinympäristössä tai tietoverkossa sekä puute asiakasyhteydenoton 
merkinnässä. Laboratoriossa on oltava saatavilla turvavarusteita, tilat on pidettävä hy-
vässä kunnossa ja ympäristöolosuhteita on seurattava ja valvottava. (Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS, 46: 48.)  
 
Organisaatiossa tunnistetaan poikkeamia ja ehdotetaan korjaavia toimenpiteitä sisäis-
ten auditointien avulla. Plebanin (2009b: 6) mukaan jokapäiväisen toiminnan paranta-
misessa keskeistä on prosessien ja käytäntöjen laatustandardien mukainen dokumen-
taatio. Poikkeamista suurin osa liittyi tavalla tai toisella dokumentaatioon tai sen puut-
teisiin. Poikkeamat osoittavat, että myös laadunhallintajärjestelmän vastaista toimintaa 
esiintyy, mutta toisaalta havaitut poikkeamat eivät vaikuta vakavilta. Havaitut poik-
keamat on pyritty korjaamaan tai estämään korjaavien toimenpiteiden avulla.  
 
Kehittämisehdotukset 
  
Viisi yleisintä luokkaa muodosti 69 % kehittämisehdotuksista. Luokat olivat Henkilö-
kunta, Laboratorion tiedonhallinta, Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta, Laboratoriolait-
teet, reagenssit ja kulutustavarat sekä Tilat ja ympäristöolot. 24 % kehittämisehdo-
tuksista kuului luokkiin Tutkimuksen jälkeiset prosessit, Tutkimusprosessit, Tutkimusta 
edeltävät prosessit sekä Tutkimustulosten laadunvarmistus. Kehittämisehdotukset, 
jotka liittyivät luokkaan Muut, käsittivät 7 % kaikista kehittämisehdotuksista. Sisäiset 
auditoinnit palvelevat myös laadunhallintajärjestelmän jatkuvaa kehittämistä ja niiden 
avulla voidaan etsiä ja löytää laadunhallintajärjestelmän kehittämiskohteita. (Antti-
Poika, 2002: 31; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 36) 
 
Henkilökunta muodosti yleisimmän kehittämisehdotusten luokan, 20 % kaikista kehit-
tämisehdotuksista. Näistä suurin osa liittyi perehdytyksen tai ohjeistuksen lisäämiseen 
sekä yhteisten toimintatapojen kertaamisen, tiedottamisen ja osastokokouksien lisää-
miseen. Henkilöstön asianmukainen koulutus on yksi laboratorion kokonaisprosessin 
virheitä ehkäisevä tekijä. (Plebani, 2009b: 6.) Laboratorion tiedonhallinnan kehittä-
misehdotukset olivat toiseksi yleisin kehittämisehdotusten luokka (14 %). Tähän luok-
kaan kuuluvat ehdotukset liittyivät enimmäkseen ohjelmistojen käyttöoikeuksien lisää-
miseen, ohjelmiston kehittämiseen, parantamiseen tai uuden käyttöönottoon sekä oh-
jelmiston sisällön läpikäymiseen. Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta oli kolmanneksi 
yleisin kehittämisehdotusten luokka (13 % kehittämisehdotuksista). Tähän luokkaan 
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kuuluvat kehittämisehdotukset olivat enimmäkseen ehdotuksia uuden ohjeen ja yhte-
näisten toimintatapojen luomiseen, ohjeiden hyväksymiskäytännön kehittämiseen, 
asiakirjapohjien sisällön muokkaamiseen ja arkistoinnin kehittämiseen. Laadunhallinta-
järjestelmän edellyttämiä asiakirjoja on valvottava. Vanhentuneet asiakirjat on päivättä-
vä ja merkittävä vanhentuneiksi ja lisäksi on varmistettava, että vanhentuneita asiakir-
joja ei voida käyttää tahattomasti. (Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 26.) Kehit-
tämisehdotuksista 12 % kuului luokkaan Laboratoriolaiteet, reagenssit ja kulutusta-
varat ja se oli neljänneksi yleisin kehittämisehdotusten luokka. Näistä kehittämisehdo-
tuksista suurin osa liittyi uuden laitteen hankintaan, laitealustan vaihtamiseen, laitteen 
käytön lisäämiseen, vaihtoehtoiseen toimintatapaan laitteella tai huollon seurannan 
muuttamiseen. Tiloihin ja ympäristöoloihin liittyvissä kehittämisehdotuksissa, jotka 
muodostivat 10 % kaikista kehittämisehdotuksista, ehdotettiin tilojen kehittämistä, ym-
päristöolojen, työtilan, työturvallisuuden ja ergonomian parantamista sekä kulunseu-
rannan muuttamista. 
 
Kehittämisehdotukset, jotka liittyivät Tutkimusta edeltäviin prosesseihin, Tutkimus-
prosesseihin, Tutkimustulosten laadunvarmistukseen ja Tutkimuksen jälkeisiin 
prosesseihin muodostivat 24 % kaikista kehittämisehdotuksista. Tähän luokkaan kuu-
luvat kehittämisehdotukset olivat esimerkiksi ehdotuksia asiakastiedotteiden, ohjeiden 
ja lähetteiden sekä asiakasyhteistyön kehittämiseksi, tietojen lisäämistä tai tiedon yh-
denmukaistamista työohjeisiin tai ehdotuksia uuden työohjeen luomiseksi. Lisäksi eh-
dotettiin muun muassa tutkimusprosessien ja tulosten vastausprosessin tarkastelua, 
kehittämistä, sujuvoittamista tai muuttamista, kliinisten näytteiden säilytyksen kehittä-
mistä tai muuttamista, sisäisten kontrollien käyttöönottoa tai käsittelyn yhtenäisyyden 
varmistamista ja laaduntarkkailutulosten läpikäynnin kehittämistä. Kaikkien asiakirjojen, 
jotka liittyvät tutkimuksen suorittamiseen, tulee kuulua asiakirjojen hallintajärjestel-
mään. Laboratoriopalveluiden käyttäjille on asetettava tietoa palveluista ja tietojen tulee 
sisältää laboratorion tarjoamat tutkimukset ja kliininen palvelu (Suomen Standardisoi-
misliitto SFS, 2013: 54, 64.) Luokkaan Muut kuuluvissa kehittämisehdotuksissa ehdo-
tettiin konsultteihin ja opiskelijoihin liittyvän toiminnan, reklamaatioiden kirjaamisen, 
postituksen ja auditointiprosessin kehittämistä.  Tulosten raportointiin ja Tulosten toimit-
tamiseen liittyviä kehittämisehdotuksia ei esiintynyt lainkaan ja analysoiduista raporteis-
ta vain kuudessa ei ollut lainkaan kehittämisehdotuksia. Tuloksista näkyy, että kehittä-
misehdotuksia toimintaan esitetään, joten myös tämä sisäisten auditointien tarkoitus 
näyttää täyttyvän. Kehittämisehdotukset myös jakaantuvat tasaisesti, joten toimintaa 
tarkastellaan monesta näkökulmasta. 
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Poikkeamien ja korjaavien toimenpiteiden erot eri vuosina 
 
Analysoitujen raporttien poikkeamien ja kehittämisehdotusten määrät suhteutettuna 
analysoitujen raporttien määriin pysyivät melko samalla tasolla eri vuosina, mutta poik-
keamien määrissä oli vaihtelua eri vuosien välillä poikkeamaluokasta riippuen. Labora-
toriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin sekä Asiakirjojen ja tallentei-
den hallintaan liittyvien poikkeamien määrät olivat suurimmat vuonna 2012, ne vähe-
nivät merkittävästi vuonna 2013 ja kasvoivat jälleen vuonna 2014. Henkilökuntaan 
liittyvien poikkeamien määrät käyttäytyivät päinvastaisesti, niitä oli joitakin vuonna 
2012, määrä tuplaantui vuonna 2013 ja vuonna 2014 määrä väheni neljäsosaan vuo-
den 2013 tasosta. 
 
Asiakirjojen ja tallenteiden hallintaan liittyvistä poikkeamista ohjeisiin liittyviä puuttei-
ta esiintyi eniten vuonna 2012, määrä laski huomattavasti vuonna 2013 ja lisääntyi taas 
vuonna 2014. Asiakirjojen puutteisiin liittyvistä poikkeamista puolet havaittiin vuonna 
2012, määrä laski puoleen vuonna 2013 ja pysyi samana vuonna 2014. Laboratorio-
laitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvistä poikkeamista laitteiden läm-
pötilojen dokumentointiin ja lämpömittareihin liittyviä puutteita esiintyi vain vuonna 
2012. Laitteiden huoltoihin ja huoltoraportteihin liittyvien puutteiden määrä oli suurin 
vuonna 2012, se laski merkittävästi vuonna 2013 ja lisääntyi vuoden hieman 2014. 
Henkilökuntaan liittyvistä poikkeamista perehdytykseen ja pätevyyksiin liittyvistä puut-
teista yli puolet esiintyi vuonna 2013. Vuonna 2012 kyseisten poikkeamien määrä oli 
pienimmillään, jolloin niitä oli puolet vähemmän kuin vuonna 2013.  
 
Tutkimusta edeltävien prosessien poikkeamista suurin osa havaittiin vuonna 2013, 
kun taas Tutkimusprosessien poikkeamista suurin osa esiintyi vuonna 2014. Tutki-
mustulosten laadunvarmistukseen liittyvien poikkeamien määrä pysyi samana 
vuonna 2012 ja 2013, mutta väheni vuonna 2014. Tutkimusta edeltävien prosessien 
poikkeamia, jotka olivat virheitä tai puutteita tuoterekisterin tai tuotekuvauksen tiedois-
sa, ei esiintynyt lainkaan vuonna 2012. Niitä havaittiin eniten vuonna 2013 ja määrä 
putosi kolmannekseen vuonna 2014. Tutkimusprosesseihin liittyvien poikkeamien 
työohjeisiin liittyvistä puutteista yli puolet esiintyi vuonna 2014, loput jakaantuivat tasan 
vuosien 2013 ja 2012 kesken. Tutkimustulosten laadunvarmistuksen poikkeamista 
toimintaohjeiden vastaisesta toiminnasta puolet havaittiin vuonna 2013, loput jakaan-
tuivat tasan vuosien 2012 ja 2014 kesken.   
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Laadunhallintajärjestelmän toimivuudesta saadaan tietoa tekemällä sisäisiä auditointe-
ja sekä seuraamalla havaittuja poikkeamia. Toimintaympäristön jatkuva seuraaminen ja 
analysointi sekä prosessien päivittäminen tarvittaessa on jatkuvan menestyksen tae. 
(Sinervo, 2014: 129; Suomen Standardisoimisliitto SFS, 2013: 24, 32; Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS, 2008: 38; Suomen Standardisoimisliitto, 2009: 18.)  
 
Kehittämisehdotusten erot 
 
Organisaation toimintaympäristö muuttuu jatkuvasti ja on epävakaa, joten laadunhallin-
tajärjestelmän vaikuttavuutta tulisi pyrkiä jatkuvasti parantamaan ja kehitystyön tulisi 
olla osa arkista toimintaa. (Laamanen, 2012: 227; Sinervo, 2013: 128; Suomen Stan-
dardisoimisliitto SFS, 2009: 28.) Organisaatio näyttää löytävän kehittämiskohteita si-
säisten auditointien avulla. 
 
Analysoitujen raporttien kehittämisehdotusten määrät suhteutettuna analysoitujen ra-
porttien määriin pysyivät melko samalla tasolla eri vuosina. Joidenkin luokkien kehittä-
misehdotusten määrät eivät vaihdelleet kovinkaan paljon tarkastelujakson aikana. 
Henkilökuntaan, Tiloihin ja ympäristöoloihin sekä Laboratoriolaitteisiin, reagens-
seihin ja kulutustavaroihin liittyvien kehittämisehdotusten määrät eivät vaihdelleet 
suuresti. Vuonna 2014 Tiloihin ja ympäristöoloihin samoin kuin vuonna 2013 Labo-
ratoriolaitteisiin, reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyviä kehittämisehdotuksia 
oli jonkin verran muita vuosia vähemmän. Laboratorion tiedonhallintaan liittyvien 
kehittämisehdotusten määrät kasvoivat joka vuosi. Asiakirjojen ja tallenteiden hallin-
taan liittyvien kehittämisehdotusten määrät vaihtelivat eri vuosina. 
 
Henkilökuntaan liittyvistä kehittämisehdotuksista perehdytyksen ja ohjeistuksen li-
säämisen ehdotuksia oli vuosina 2012 ja 2014 molempina kolme kappaletta ja vuonna 
2012 yksi. Yhteisten toimintatapojen kertaamista, tiedottamisen ja osastokokousten 
lisäämistä ehdotettiin eniten vuonna 2013, vuonna 2014 ei lainkaan ja vuonna 2012 
vain kerran. Laboratorion tiedonhallintaan liittyvistä kehittämisehdotuksista ohjelmis-
ton kehittämisen tai parantamisen ehdotuksia tehtiin vuonna 2013 ja 2014. Ohjelmiston 
käyttöoikeuksien lisäämisen, uuden käyttöönoton ja ohjelmiston sisällön läpikäynnin 
kehittämisehdotuksia tehtiin eniten vuonna 2012. Asiakirjojen ja tallenteiden hallin-
nan kehittämisehdotuksista uuden ohjeen ja yhtenäisten toimintatapojen luomiseen ja 
ohjeiden hyväksymiskäytännön kehittämiseen liittyvistä ehdotuksista puolet olivat vuo-
delta 2014. Vähiten ehdotuksia tehtiin vuonna 2012. Asiakirjapohjien sisällön muok-
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kaamiseen ja arkistoinnin kehittämiseen liittyvistä ehdotuksista yhtä lukuun ottamatta 
kaikki olivat vuodelta 2012. Yksi ehdotus oli vuodelta 2014. Laboratoriolaitteisiin, 
reagensseihin ja kulutustavaroihin liittyvistä kehittämisehdotuksista uuden laitteen 
hankintaan, laitealustan vaihtamiseen, laitteen käytön lisäämiseen, vaihtoehtoiseen 
toimintatapaan laitteella tai huollon seurannan muuttamiseen liittyviä ehdotuksista puo-
let tehtiin vuonna 2012. Vuonna 2013 ehdotuksia tehtiin yksi vähemmän, kuin vuonna 
2014. Tilojen ja ympäristöolojen kehittämisehdotuksissa tilojen kehittämistä ja ympä-
ristöolojen parantamiseen liittyviä ehdotuksista yli puolet tehtiin vuonna 2012. Loput 
jakaantuivat tasan vuoden 2013 ja 2014 kesken. Työtilan, työturvallisuuden ja er-
gonomian parantamiseen sekä kulunseurannan muuttamiseen liittyvistä ehdotuksista 
kaksi kolmasosaa oli vuodelta 2013, loput jakaantuivat tasan vuosien 2012 ja 2014 
kesken. 
 
Tutkimusta edeltäviin prosesseihin liittyvistä kehittämisehdotuksista yhtä lukuun 
ottamatta kaikki tehtiin vuonna 2012. Yksi ehdotus oli vuodelta 2014. Tutkimuspro-
sesseihin liittyvistä kehittämisehdotuksista yli puolet olivat vuodelta 2015. Loput ja-
kaantuivat tasan vuosien 2012 ja 2013 kesken. Tutkimustulosten laadunvarmistuk-
seen liittyvistä kehittämisehdotuksista kolme neljäsosaa tehtiin vuonna 2012 ja yksi 
neljäsosa vuonna 2014. Tutkimuksen jälkeisiin prosesseihin liittyvistä kehittämiseh-
dotuksista tulosten vastausprosessin kehittämiseen tai muuttamiseen liittyvistä ehdo-
tuksista kaksi kolmasosaa tehtiin vuonna 2013 ja yksi kolmasosa vuonna 2012. Kliinis-
ten näytteiden jäljitettävyyden ja säilytyksen kehittämisen tai muuttamisen ehdotuksista 
puolet tehtiin vuonna 2012 ja puolet vuonna 2014. Luokkaan Muut kuuluvissa kehittä-
misehdotuksista konsultteihin ja opiskelijoihin liittyvän toiminnan kehittämisen ehdotuk-
sista kolme neljäsosaa tehtiin vuonna 2012 ja yksi neljäsosa vuonna 2013. Reklamaa-
tioiden kirjaamisen, postituksen ja auditointiprosessin kehittämisen ehdotuksista yksi 
kolmasosa oli vuodelta 2012 ja kaksi kolmasosaa vuodelta 2014. 
 
Dokumentointityökalun käytettävyys 
 
Joni Koskisen (2006: 187, 203) mukaan käytettävyystestaus antaa tietoa tuotteen on-
gelmakohdista sekä tietoa tuotteen käytettävyydeltään hyvällä tasolla olevista ominai-
suuksista. Dokumentointityökalun käytettävyyden arvioinnissa löydettiin yksi käytettä-
vyysongelma, joka liittyi heuristiikkaan ”Muistin kuormituksen minimointi”. Arvioija kat-
soi, että poikkeamien ja korjaavien toimenpiteiden luokittelun kohdistaminen saattaa 
olla haasteellista niiden monimuotoisuuden vuoksi. Perälän (2006: 300) mukaan käy-
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tettävyysongelmien vakavuusaste voidaan luokitella. Ongelman vakavuustaso luokitel-
tiin käyttöä haittaavaksi tai käyttöä merkittävästi haittaavaksi ongelmaksi. 
 
Dokumentointityökalun käytettävyyden heuristisessa arvioinnissa arvioija ehdotti muu-
tamia asioita käytettävyyden parantamiseksi. Dokumentointityökaluun ehdotettiin lisät-
täväksi kentät kehittämisehdotuksen toteuttamisen ajankohtaa ja vastuuhenkilöä sekä 
havaintojen tarkempaa luokittelua varten. Käytettävyyden lisäämiseksi ehdotettiin poik-
keamaluokkien laittamista omiin välilehtiin Excel-taulukossa ja poikkeaman korjaavan 
toimenpiteen ja korjauksen toteutuksen sarakkeiden paikkojen vaihtamista toisinpäin. 
Lisäksi pohdittiin poikkeamien vakavuusasteen määrittelemisen mahdollistavaa väri-
koodistoa, jota ei kuitenkaan ollut tarkoitus ottaa vielä käyttöön. Poikkeamien summan 
automaattisen laskemisen ja tuotantoryhmä –kentän lisäämistä auditointikohteen jäl-
keen ehdotettiin arviointilomakkeen kohdassa Muut kommentit, ongelmat ja kehittämis-
ehdotukset. Käytettävyystestauksessa arvioija sijoitti puolet niin poikkeamista kuin ke-
hittämisehdotuksista samoin, kuin opinnäytetyön tekijä aineiston analysoinnissa. Tämä 
tuki käytettävyyden arvioinnissa havaittua käytettävyysongelmaa. Kuutin (2003: 117) 
mukaan käytettävyyteen vaikuttaa tuotteen ominaisuuksien valinta ja käytettävyys voi 
olla hyvää tai huonoa. Käytettävyystestauksen pohjalta luodussa käytettävyysraportis-
sa ehdotettiin arvioijan tekemien ehdotusten lisäämistä dokumentointityökaluun ennen 
luovuttamista tilaajalle. Lisäksi ehdotettiin, että dokumentointityökaluun lisätään opin-
näytetyötä varten analysoidut poikkeamat, korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotuk-
set, jotta havaittu käytettävyysongelma vähenisi tai poistuisi. Dokumentointityökalun 
katsottiin sopivan suunniteltuun käyttötarkoitukseen. 
 
8.2 Eettiset näkökulmat 
 
Tutkimusprosessissa koetellaan tutkijan etiikkaa, sillä tutkimuksen aikana on päätettä-
vä lukuisista asioista. (Eskola – Suoranta, 2008: 52.) Jokainen kantaa itse vastuun tut-
kimustyössä tehtävistä konkreettisista valinnoista ja ratkaisuista (Kuula, 2006: 21). Hy-
vän tutkimuksen kriteereitä ovat johdonmukaisuus sekä eettinen kestävyys (Tuomi – 
Sarajärvi, 2013: 127) ja on vaativa tehtävä tehdä hyvää tutkimusta ottaen riittävästi ja 
oikein huomioon eettiset näkökohdat. Hyvän tieteellisen käytännön noudattaminen on 
eettisesti hyvän tutkimuksen edellytys. (Hirsjärvi ym. 2013: 23, 27.) Tässä opinnäyte-
työssä pyrittiin noudattamaan hyvää tieteellistä käytäntöä. Tutkimuksen huolellinen 
suunnittelu varmisti osaltaan eettisten periaatteiden toteutumista, mutta hyvään tieteel-
liseen käytäntöön kuuluu myös tutkimuksen yksityiskohtainen toteutus ja raportointi. 
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Käytännössä tämä merkitsee rehellisyyttä, huolellisuutta ja tarkkuutta koko tutkimus-
prosessin aikana. Opinnäytetyön raportoinnissa pyrittiin läpinäkyvyyteen, selkeyteen ja 
tarkkuuteen. Tulokset myös kirjattiin tarkasti ja ne, sekä tutkimusaineisto, arkistoitiin 
huolellisesti. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta, 2010: 3.) Aineistoa käsiteltiin niin, että 
sisäisten auditointien raporttien kirjoittajat eivät paljastu opinnäytetyön raportoinnissa. 
(Saaranen-Kauppinen – Puusniekka, 2006.) Käytettävyystutkimuksen alalla ei ole omia 
eettisiä ohjeita, mutta muiden alojen eettiset ohjeet tukevat osaltaan eettisten ongelmi-
en ratkaisemisessa. Tässä opinnäytetyössä esimerkiksi kunnioitettiin käytettävyyden 
arviointiin ja testaukseen osallistuneen oikeuksia ja pyrittiin molemminpuoliseen luot-
tamukselliseen. Tutkimukseen osallistunutta informoitiin tutkimukseen osallistumisen 
merkityksestä ja tulosten käyttämisestä osana opinnäytetyötä. (Koskinen Daniel, 2005: 
331.) 
 
Tuomi ja Sarajärvi (2013: 127) mainitsevat, että eräs merkittävä hyvän tutkimuksen 
kriteeri on johdonmukaisuus ja tutkijan on myös näin ollen tiedettävä mitä tekee. On 
hyvän tieteellisen käytännön mukaista huolehtia tutkimuksen yksityiskohtaisesta suun-
nittelemisesta, toteuttamisesta ja raportoinnista (Tutkimuseettinen neuvottelukunta, 
2010: 3). Tämä merkitsi, että huolellisen suunnittelun lisäksi opinnäytetyön tekijä pyrki 
toteuttamaan opinnäytetyön johdonmukaisesti tehdyn suunnitelman mukaan. Suunni-
telma kuitenkin muotoutui laadulliselle tutkimukselle tyypillisesti tutkimuksen edetessä 
ja opinnäytetyön toteutussuunnitelma eli joustavasti olosuhteiden mukaan. (Hirsjärvi 
ym. 2008: 157, 160.) Toisaalta rehellisyys ohjasi opinnäytetyön toteuttamista, mikä 
merkitsi tässä opinnäytetyössä muun muassa huolellista viittaamista käytettyihin lähtei-
siin, käytettyjen menetelmien selostamista, tutkimuksen puutteiden julkituomista ja tu-
losten yksityiskohtaista raportointia. (Hirsjärvi ym. 2013: 25–26; Vilkka, 2007: 30–33.) 
Kuula (2006: 24–25) katsoo tutkimusetiikan koskevan myös tieteen sisäisiä asioita ja 
tässä opinnäytetyössä kunnioitettiin ja huomioitiin muiden työn osuutta. 
 
Opinnäytetyön tekijä perehtyi menetelmäkirjallisuuteen pitkin matkaa opinnäytetyön 
edetessä. Käytetyt analyysimenetelmät pyrittiin valitsemaan siten, että tutkimusaineis-
tosta saatiin irti tavoiteltu tieto. Vilkan (2005: 30) mukaan tiedonhankintatapojen valinta 
on myös osa tutkimuksen suunnittelua ja tiedonhankinnan hyvä tieteellinen käytäntö 
merkitsee muun muassa oman tutkimuksen analysointia, havaintoja ja oman alan tie-
teellisen kirjallisuuden tuntemusta. Tutkimuksen uskottavuus perustuu hyvän tieteelli-
sen käytännön noudattamiseen ja se kulkeekin käsi kädessä tutkijan eettisten ratkaisu-
jen kanssa. (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 132.) Toisaalta jo tutkimusaiheen valinta on eet-
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tinen kysymys (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 129; Hirsjärvi ym. 2013: 24) Aiheen valinta on 
pyritty perustelemaan ja lisäksi on tuotu ilmi, miksi aihetta on tärkeä tutkia, sekä se 
kenen ehdoilla aihe valittiin. Opinnäytetyön tekijä ymmärsi vastuun, joka liittyy tutki-
muksen tekemiseen ja pyrki kaikin keinon varmistamaan tutkimuksen eettisyyttä. 
 
8.3 Luotettavuuden arviointi 
 
Tutkimuksen luotettavuuden arviointi on osa tieteellistä tutkimusta, sillä tutkimustulos-
ten luotettavuus ja pätevyys vaihtelevat, vaikka virheiden syntymistä pyritään välttä-
mään. (Hirsjärvi ym. 2013: 231; Kylmä – Juvakka, 2007: 127; Saaranen-Kauppinen – 
Puusniekka 2006.) Luotettavuuden arviointi kuuluu koko tutkimusprosessiin, tutkijan on 
pohdittava omia valintojaan sekä huomioitava subjektiviteetti. Tämän opinnäytetyön 
raportoinnissa kaikki opinnäytetyön vaiheet pyrittiin kuvaamaan tarkasti ja antamaan 
lukijalle riittävästi tietoa tehdyistä valinnoista ja aineiston analysoinnista. Raportoinnis-
sa pyrittiin selkeyteen ja sen apuna käytettiin taulukoita ja kuvioita. Opinnäytetyön läh-
teinä pyrittiin käyttämään ajankohtaista ja tuoretta kirjallisuutta aina, kun se oli mahdol-
lista. Lisäksi käytettiin vain alkuperäisiä lähteitä yhtä viittausta lukuunottamatta. (Tuomi 
– Sarajärvi, 2013: 141, 159; Hirsjärvi ym. 2013: 232.)  
 
Tutkimuksen luotettavuutta parantaa se, että sen tekemiseen on riittävästi aikaa. Tut-
kimuksen uskottavuuden katsotaan vahvistuvan, jos tutkija on tekemisissä tutkittavan 
asian kanssa riittävän pitkään. (Kylmä – Juvakka, 2007: 128; Tuomi – Sarajärvi, 2013: 
142.) Opinnäytetyön tekemisen aikataulu oli kohtuullisen tiukka, mutta sen toteutuk-
sessa ei jouduttu tekemään kompromisseja aikataulun vuoksi. Aineisto oli laaja, mutta 
opinnäytetyön tekijä oli vakuuttunut siitä, että opinnäytetyöprosessi pysyy hallinnassa 
ja opinnäytetyö valmistuu suunnitellussa aikataulussa. Lisäksi opinnäytetyön tekemi-
seen oli varmuuden vuoksi laskettu lisää aikaa, jos sen tekeminen olisi syystä tai toi-
sesta jatkunut odotettua pidempään. 
 
On mainittava muutamia seikkoja, jotka voivat vaikuttaa opinnäytetyön luotettavuuteen. 
Opinnäytetyön tekijä työskentelee yrityksen laatuyksikössä, johon tämä opinnäytetyö 
vahvasti liittyy. Analysoidut raportit olivat vuosilta 2012–2014. Opinnäytetyön tekijä 
siirtyi laatuyksikköön vuonna 2012 ja jäi perhevapaalle keväällä 2013, joten osa analy-
soidusta aineistosta oli tuotettu aikana, jolloin opinnäytetyön tekijä ei työskennellyt laa-
tuyksikössä. Tämä toi etäisyyttä aineistoon. Käytännössä laadullisessa tutkimuksessa 
myönnetään, että tutkija tulkitsee aineistoa omaa taustaansa vasten, jolloin muun mu-
70 
  
assa tutkijan ikä ja sukupuoli ja kokemukset vaikuttavat tulkintaan. Opinnäytetyön tekijä 
joutui tarkastelemaan omaa puolueettomuuttaan aineistoa analysoidessaan. Aineiston 
tulkinnassa pyrittiin objektiivisuuteen. (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 136, 141; Hirsjärvi ym. 
2013: 232.) Erityisesti aineiston analysointivaiheessa opinnäyteyön tekijän tausta mei-
nasi ajoittain suunnata analyysiä. Tästä syystä tehtyjä valintoja pyrittiin arvioimaan kriit-
tisesti. Tässä kohtaa opinnäytetyön tekijän on kuitenkin tunnustettava oma vaillinaisuu-
tensa ja se, että jonkun muun käsissä sama aineisto olisi luultavasti muokkautunut 
muun näköiseksi, mikä toisaalta hyväksytään laadullisessa tutkimuksessa. Tulkintojen 
erilaisuus ei sinänsä ole merkki luotettavuusongelmasta, koska erilaiset tulkinnat lisää-
vät ymmärrystä tutkittavasta asiasta. Aineisto oli melko tuttua, joten olisi saattanut olla 
jopa helpompaa analysoida vieraampaa aineistoa. Toisaalta analyysivaiheessa aineis-
tossa palattiin tasaisin väliajoin taaksepäin ja esimerkiksi luokittelua muutettiin tarpeen 
mukaan. Opinnäytetyön aikana pyrittiin myös jatkuvasti kriittisesti tarkastelemaan tehty-
jä valintoja sekä toimimaan siten, että tutkijan omat asenteet ja uskomukset eivät liikaa 
vaikuttaneet tutkimukseen. (Kylmä – Juvakka, 2007: 129; Saaranen-Kauppinen – 
Puusniekka, 2006). 
 
Laadullisen tutkimuksen luotettavuutta voidaan tarkastella myös tutkimuksen vahvistet-
tavuuden, uskottavuuden ja varmuuden kautta. Vahvistettavuuden arviointi liittyy koko 
tutkimusprosessiin ja tutkimuksessa tehtyjen päättelyjen ja ratkaisujen oikeutukseen. 
(Kylmä – Juvakka, 2007: 129; Tuomi – Sarajärvi, 2013: 138.) Opinnäytetyössä on pyrit-
ty esittämään tehdyt ratkaisut yksityiskohtaisesti sekä esittämään tehdyt päättelyt siten, 
että lukija pystyisi seuraamaan ja arvioimaan niitä. Tutkimuksen uskottavuus liittyy sii-
hen, vastaavatko tutkittavien käsitykset ja tutkijan aineistosta tekemät tulkinnat toisiaan 
ja kuinka tutkimukseen osallistuneet arvioivat aineiston totuudenmukaisuutta. (Tuomi – 
Sarajärvi, 2013: 139.) Tässä opinnäytetyössä tutkimusraportti on säännöllisesti annettu 
luettavaksi opinnäytetyön aineiston hyvin tuntevan laatupäällikön luettavaksi, eikä tu-
loksien tulkintaa tai aineiston totuudenmukaisuutta ole kertaakaan kyseenalaistettu. 
Tutkimuksen tulokset annettiin myös opinnäytetyön tilaajan nähtäväksi ennen niiden 
julkistamista. Varmuudella tarkoitetaan sitä, että tutkija ottaa mahdollisuuksien mukaan 
huomioon tekijät, jotka vaikuttavat tutkimukseen ennustamattomasti (Tuomi – Sarajärvi, 
2013: 139.). Opinnäytetyön tekijä pyrki tutustumaan analysoitavaan aineistoon etukä-
teen.  
 
Tutkimuksen aineistona käytettiin valmiita dokumentteja, mikä tarkoittaa, että ne oli 
tuotettu jotakin varten. Tässä opinnäytetyössä dokumentit olivat yrityksen sisäisten 
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auditointien raportteja. Valmiina oleviin aineistoihin tulisi suhtautua kriittisesti ja niiden 
luotettavuutta tulisi arvioida. (Hirsjärvi ym. 2013: 189.) Raporttien tekijät olivat pääsään-
töisesti auditoitavan kohteen ulkopuolelta, mutta kuitenkin yrityksen työntekijöitä. Voi 
olla, että joissakin auditoinneissa kaikkia havaintoja ei ole esimerkiksi kirjattu poik-
keamiksi. Toisaalta lähes kaikissa raporteissa oli poikkeamia, joten vaikuttaisi siltä, että 
auditoijat ovat pyrkineet objektiivisuuteen. Tutkimuksen siirrettävyys liittyy siihen missä 
määrin tulokset ovat siirrettävissä toiseen ympäristöön. (Tuomi – Sarajärvi, 2013: 138.) 
Opinnäytetyössä on pyritty antamaan riittävästi tietoa tutkimuksen tutkimuksen koh-
teesta. Tässä opinnäytetyössä saatuja tuloksia ei sinänsä voi siirtää muualle, mutta on 
myös otettava huomioon, että tässä opinnäytetyössä aineiston analyysissä ei lähtökoh-
taisesti pyritty yleistettävään tietoon, vaan lisäämään ymmärrystä tutkitusta ilmiöstä. 
Toisaalta tämän opinnäytetyön tuloksia voidaan käyttää vastaavan tutkimuksen suun-
nittelussa ja tulosten arvioinnissa ja tulkinnassa. (Kylmä – Juvakka, 2007: 129; Saara-
nen-Kauppinen – Puusniekka, 2006.) 
 
8.4 Johtopäätökset 
 
Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n sisäisten auditointien prosessi vaikuttaa toimivalta. 
Tässä opinnäytetyössä analysoidut 45 sisäisten auditointien raporttia antoivat viitteitä 
siitä, että raportointi on perusteellista ja auditoijat pääsääntöisesti ymmärtävät sisäisten 
auditointien merkityksen toiminnan kehittämisessä ja laadunhallintajärjestelmän jatku-
vassa parantamisessa. Henkilökunta osallistuu toiminnan kehittämiseen ja laadunhal-
lintaan, poikkeamia tunnistetaan ja korjataan. Poikkeamissa tuli esille puutteellista pe-
rehdyttämistä ja toimintaohjeiden vastaista toimintaa. Kehittämisehdotuksissa taas toi-
saalta ehdotettiin perehdytyksen lisäämistä.  Pitämällä kiinni hyvistä perehdytyskäytän-
nöistä ja ottamalla perehdyttäminen ja henkilökunnan kouluttaminen kriittisen tarkaste-
lun alle, voidaan myös muihin toiminnan alueisiin kohdistuvien poikkeamiin mahdolli-
sesti vaikuttaa. On hyödyllistä pohtia ilmentävätkö esimerkiksi tässä opinnäytetyössä 
havaitut poikkeamat ongelmia joissakin laboratorion prosesseissa. Opinnäytetyön tu-
loksia arvioimalla organisaatio voi pohtia, onko esimerkiksi perehdyttämiseen tai laa-
dunhallintajärjestelmän dokumenttien käsittelyyn liittyviä toimintatapoja tai käytäntöjä 
tarpeen muuttaa tai tarkastella. Eri vuosien välillä olevista eroista ei voi vielä tämän 
opinnäytetyön perusteella tehdä johtopäätöksiä laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuu-
den paranemisesta, koska tarkasteltujen raporttien auditointikohteet olivat niin laajasti 
laboratorion alueista. Luultavasti poikkeamien luokkien vuosikohtainen vaihtelu selittyy 
enemmänkin auditointikohteilla ja niiden eroilla. Dokumentointityökalun käyttöönoton 
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vaikutukset laadunhallintajärjestelmän vaikuttavuuden parantamiseen alkavat näkyä 
luultavasti muutamien vuosien kuluessa, kun poikkeamien kohdistumisesta saadaan 
lisää tietoa. Opinnäytetyössä valmistuneen dokumentointityökalun arvioitiin soveltuvan 
käyttöönsä ja näin ollen sisäisten auditointien tulosten seuraaminen on jatkossa suju-
vampaa. Dokumentointityökalun käytettävyydestä saadaan lisää tietoa, kun sitä ale-
taan käyttämään poikkeamien, korjaavien toimenpiteiden ja kehittämisehdotusten do-
kumentoinnissa. Luokittelun käyttökelpoisuus selvinnee tarkemmin käytössä, hyvänä 
puolena työkalussa on varmasti sen helppo muokattavuus. 
 
Jatkotutkimuksessa poikkeamille voisi kehittää niiden vakavuustason luokittelua, jonka 
avulla laboratorion johto voisi havaita helpommin välittömiä toimenpiteitä vaativat ha-
vainnot ja nähdä missä suhteessa vakavia poikkeamia havaitaan verrattuna vähem-
män vakaviin poikkeamiin. Lisäksi jatkotutkimuksessa voisi kehittää poikkeamien tun-
nistamista niin, että prosesseihin liittyvät ongelmat tunnistettaisiin. Tässä opinnäyte-
työssä ei selvitetty korjaavien toimenpiteiden toteutumista ja sitä, kohdistuuko korjaava 
toimenpide nimenomaan poistamaan poikkeaman syyn. Tätä voitaisiin selvittää jatko-
tutkimuksessa. Muut organisaatiot voivat hyödyntää tämän opinnäytetyön tuloksia laa-
dunhallintajärjestelmiensä tarkastelemiseen ja kehittämiseen. Koska sisäiset auditoinnit 
ovat tehokas keino saada tietoa organisaation toiminnasta, on hyödyllistä tarkastella 
toimintaa systemaattisesti ja kehittää sisäisten auditointien seurantaa. Tämän opinnäy-
tetyön tutkimusasetelma ja toisaalta sisäisten auditointien tulosten luokitteleminen 
standardin teknisten vaatimusten mukaisesti voivat toimia pohjana vastaavanlaiselle 
kehittämistyölle myös muissa organisaatioissa. Toisaalta organisaatiot voivat tarkastel-
la esimerkiksi omia perehdytyskäytäntöjään ja verrata tuloksia tämän opinnäytetyön 
havaintoihin selvittääkseen vaativatko ne toimenpiteitä.  
 
Opinnäytetyön tuloksista viestitään organisaation sisäisesti toimittamalla opinnäytetyö-
raportti organisaatioon sekä tiedottamalla raportista organisaation sisällä. Opinnäyte-
työn tuloksista viestitään myös kirjoittamalla artikkeli Bioanalyytikko-lehteen. Artikkelis-
sa käsitellään opinnäytetyön teoreettista viitekehystä sekä opinnäytetyön tuloksia.  
 
Kehittämisehdotuksia  
 
Opinnäytetyöprosessin aikana tekijälle on tullut ajatuksia yrityksen sisäisten auditoin-
tien prosessin kehittämisestä, jotka esitetään alla: 
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• Laatuyksikön järjestämä kokous auditoijille puolivuosittain tai vuosittain audi-
tointivuoden alussa. Auditointiohjelman läpikäynti ja painotukset yhdessä audi-
toijien kanssa. Näin auditoijien ja laatuyksikön välinen yhteistyö vahvistuisi. Li-
säksi auditoijilla olisi mahdollisuus keskustella auditointiin liittyvistä asioista ja 
jakaa hyväksi havaittuja käytäntöjä auditointien tekemiseen.  
 
• Auditointien perehdytysmateriaalin tarkastelu ja tarvittaessa päivittäminen. Tar-
vittaessa pikaohje auditointiin, josta auditoijan olisi helppo tarkistaa auditoinnin 
kulku. 
 
• Sisäinen koulutus kaikille auditoijille, jossa kerrataan auditoinnin prosessi, peri-
aatteet ja käytössä olevat lomakkeet. Painotus poikkeaminen tunnistamisessa, 
yhtenäisissä raportointitavoissa ja käytännöissä sekä kehittämisehdotusten ja 
hyvien käytäntöjen esille tuomisen tärkeydessä. Tarkoituksena yhtenäisten toi-
mintatapojen varmistaminen. 
 
• Poikkeamien vakavuuden luokittelun käyttöönotto 
 
Lisäksi olisi hyvä pohtia: 
 
Auditointiraporteissa esitetään paljon toiminnassa havaittuja hyviä käytäntöjä. Saa-
daanko nämä hyvät käytännöt koko organisaation tietoon ja jalkautettua koko organi-
saation käyttöön? Lisäksi raporteissa oli havaittavissa paljon positiivisia huomioita eri 
yksiköiden toiminnassa – tulevatko nämä palautteet aina henkilökunnan tietoon? 
 
8.5 Lopuksi 
 
Tämän opinnäytetyön tekeminen on ollut antoisa ja opettavainen prosessi. Se on opet-
tanut kurinalaisuutta, suunnitelmallisuutta ja pitkäjänteisyyttä. Yksi parhaita puolia täs-
sä prosessissa on ollut luottamuksen kasvaminen siihen, että oma osaaminen, taidot ja 
kyvyt riittävät. Ilman tukea opinnäytetyöstä olisi tuskin tullut mitään, minkä vuoksi halu-
an kiittää kaikkia, jotka ovat auttaneet ja tukeneet minua tässä prosessissa. Erityisesti 
haluan kiittää työnantajaani Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:tä, joka tarttui ehdotuk-
seeni ja antoi minulle tilaisuuden tehdä tämä opinnäytetyö työelämän tarpeisiin. Aiheen 
opinnäytetyöhön sain silloiselta esimieheltäni ja YML:n entiseltä lääketieteelliseltä joh-
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tajalta Jarkko Ihalaiselta sekä laatupäällikkö Marika Wallinilta. Kemisti Sanna Valtanen 
toimi opinnäytetyön työelämäohjaajana. Haluan kiittää teitä kaikkia saamastani tuesta 
ja kannustuksesta opinnäytetyöprosessin aikana. Metropolia ammattikorkeakoulun 
yliopettaja Riitta Lumme oli opinnäytetyön ohjaaja ja luotsasi opinnäytetyöprosessia 
eteenpäin. Haluan kiittää Riittaa ohjauksesta, neuvoista ja tuesta. Opiskelutovereilta 
saamani ehdotukset, vinkit ja tuki ovat osaltaan auttaneet tämän prosessin läpiviemi-
sessä. Kiitoksen ansaitsevat myös ystäväni ja perheeni, jotka ovat ymmärtäneet tämän 
prosessin päättyvän joskus ja sen, että palaan aikanani takaisin maan pinnalle. Teiltä 
saamani neuvot ja tuki on ollut korvaamatonta. Lisäksi ystäväni ja perheeni ovat väsy-
mättömästi jaksaneet kuunnella pohdintojani sekä lukeneet opinnäytetyötäni läpi anta-
en tervetullutta palautetta. Viimeisenä haluan vielä erityisesti kiittää perhettäni, van-
hempiani sekä Sinikkaa. Ilman teidän tukeanne tätä opinnäytetyötä ei olisi.  
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Standardin SFS-EN ISO 15189:2013 teknisten vaatimusten pää- ja alaluvut 
Alaluvuista on jätetty pois ”yleistä” luvut. 
 
 
 
 
5.1 Henkilökunta 
 
• Henkilöstön päte-
vyysvaatimukset 
• Tehtäväkuvaukset 
• Henkilöstön pereh-
dyttäminen työympä-
ristöön 
• Perehdytys 
• Pätevyyden arviointi 
• Henkilökunnan suo-
riutumisen katsel-
mukset 
• Täydennyskoulutus 
ja ammatillinen ke-
hittyminen 
• Henkilökuntaa kos-
kevat tallenteet 
 
SFS-EN ISO 15189:2013 
Tekniset vaatimukset 
5.2 Tilat ja ympäristö-
olot 
 
• Laboratorio ja toi-
mistotilat 
• Säilytystilat 
• Henkilökunnan tilat 
• Näytteenottotilat 
• Tilojen ylläpito ja 
ympäristöolosuhteet 
 
 
5.3 Laboratoriolaitteet, 
reagenssit ja kulutus-
tavarat 
 
• Laitteet 
• Reagenssit ja kulu-
tustavarat 
 
 
5.4 Tutkimusta edeltä-
vät prosessit 
 
• Potilaille ja palvelu-
jen käyttäjille tarkoi-
tetut tiedot 
• Tutkimus-
pyyntölomakkeen 
tiedot 
• Näytteenotto ja 
näytteiden käsittely 
• Näytekuljetus 
• Näytteiden vastaan-
otto 
• Näytteen käsittely, 
valmistelu ja säilytys 
ennen tutkimusta 
5.5 Tutkimusprosessit 
 
• Tutkimusmenette-
lyjen valinta, verifi-
ointi ja validointi 
• Biologiset viitevälit 
tai kliiniset päätök-
sentekorajat 
• Tutkimusmenette-
lyjen dokumentointi 
 
5.6 Tutkimustulosten 
laadunvarmistus 
 
• Laadunohjaus 
• Laboratorioiden 
väliset vertailut 
• Tutkimustulosten 
vertailtavuus 
 
 
5.7 Tutkimuksen jälkei-
set prosessit 
 
• Tulosten katselmoin-
ti 
• Kliinisten näytteiden 
varastointi, säilytys 
ja hävitys 
 
 
5.8 Tulosten raportointi 
 
• Vastauksessa ilmoi-
tettavat tiedot 
• Vastauksen sisältö 
 
 
5.9 Tulosten toimitta-
minen 
 
• Tulosten automaat-
tinen tarkistaminen 
ja raportointi (auto-
verifiointi) 
• Muutetut vastaukset 
 
 
 
5.10 Laboratorion tie-
donhallinta 
 
• Vastuut ja valtuudet 
• Tietojärjestelmän 
hallinta 
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Dokumentointityökalun käytettävyyden arviointilomake ja käytettävyystes-
taus 
 
Tämän lomakkeen tarkoituksena on  
 
A) arvioida dokumentointityökalun käytettävyyttä sekä 
B) testata dokumentointityökalun käytettävyyttä 
 
Käytettävyyden arviointi, osio A, sisältää kuusi kohtaa, joista jokaisessa on useampia 
kysymyksiä. Käyttävyyden testauksessa, osio B, dokumentointityökalun avulla suorite-
taan muutamia ennalta määrättyjä tehtäviä. 
 
Käytettävyyden arviointi ja -testaus suoritetaan kaksivaiheisesti niin, että osio A teh-
dään ensin. Tämän jälkeen saat tehtävät testauksen tekemiseksi, osio B. Testauksen 
jälkeen toivon, että palaat vielä osion A vastauksiin ja muokkaat niitä tarvittaessa. Kun 
olet valmis, käymme arvioinnin ja testauksen tulokset läpi, jonka pohjalta kirjoitan sa-
malla käytettävyysraportin. 
 
Käytettävyyden arviointi ja -testaus suoritetaan itsenäisesti, mutta neuvoa tai apua saa 
pyytää koko arvioinnin ja testauksen ajan.  
 
A) Käytettävyyden arviointi:  
 
Tässä osassa arvioidaan dokumentointityökalun käytettävyyttä. Kun tämä osio on val-
mis, saat tehtävät käytettävyyden testauksen tekemiseksi.  
 
1) Yksinkertainen ja luonnollinen vuorovaikutus 
Onko dokumentointityökalussa esillä oleva informaatio riittävää? 
Onko informaatiota liikaa? 
Onko esillä olevan informaation sijoittelu loogista? 
Muuttaisitko dokumentointityökalun ulkoasua (väritys, fontti, sijoittelu yms.)? 
Ovatko värit dokumentointityökaluun sopivat? 
Onko värejä käytetty liikaa? 
Onko tekstin koko riittävän suuri? 
Ärsyttääkö jokin työkalun ominaisuus/piirre? 
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2.     Käyttäjän kieleen perustuva vuorovaikutus 
Onko dokumentointityökalussa käytetty termistö / kieli tuttua? 
Ovatko käytetyt termistö / kieli ymmärrettävää? 
Onko dokumentointityökalussa käytetty luokittelu luonnollinen / ymmärrettävä? 
 
3.     Muistin kuormituksen minimointi 
Onko informaatio kenttien täyttämiseksi riittävää? 
Onko työkalussa jotakin turhaa, joka mahdollisesti vaikeuttaa työkalun käyttöä? 
 
4.     Dokumentointityökalun yhdenmukaisuus 
Vaikuttaako taulukko loogiselta? 
Onko taulukon sisällön sijoittelu yhteneväistä? 
Muuttaisitko taulukon sisällön sijoittelua? 
 
5. Tehokas työskentely 
Luuletko osaavasi käyttää dokumentointityökalua helposti vai vaatiiko sen käyttö paljon 
perehdytystä? 
Luuletko, että dokumentointityökalu mahdollistaa tehokkaan työskentelyn? 
 
6.     Dokumentointityökalun ohjeet 
Onko ohjeistus riittävää? 
Onko ohjeistus selkeää? 
 
Muita huomioita, ongelmia tai kehittämisehdotuksia: 
 
 
B) Käytettävyystestaus 
 
Tässä osiossa dokumentointityökalulle tehdään käytettävyystestaus. Testauksen tar-
koituksena on lisätä dokumentointityökaluun alla olevat 4 poikkeamaa, korjaavaa toi-
menpidettä ja kehittämisehdotusta.  
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Vertaa annettuja poikkeamia ja kehittämisehdotuksia dokumentointityökalun sisältö-
kenttien listaukseen ja niiden sisältöön. Lisää annetut poikkeamat, korjaavat toimenpi-
teet ja kehittämisehdotukset siihen kenttään, johon se mielestäsi kuuluu. 
 
Testauksen jälkeen pyydän vielä palaamaan lomakkeen A -osioon ja kirjaamaan ylös 
mahdollisesti muuttuneita havaintojasi dokumentointityökalusta. 
 
Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet 
Poikkeama: Työtiloissa on vanhoja mappeja, joissa Yhtyneiden aikaisia seurantakaa-
vakkeita sekä ohjeita. 
Korjaava toimenpide: Vanhat YL-SOP ohjeet sekä vanhentuneet kaavakkeet on arkis-
toitava tai hävitettävä.  
 
Poikkeama: LIAISON Pikaohje / Diasorin passivoimatta 
Korjaava toimenpide: Therefore: käytöstä poistettujen ohjeiden passivointi 
 
Poikkeama: Kiinteistössä puutteellinen/huono yleissiivous, paljon pölyisyyttä, mikä ai-
heuttaa oireilua 
Korjaava toimenpide: Yleissiivous 
 
Poikkeama: Nollahintaisten tutkimusten syöttämistä Multilab/Sambaan eikä ilmeisesti 
muihinkaan järjestelmiin ei ole systemaattisesti ohjeistettu eikä seurata tuotannossa 
(nollahintaisia laskuja seurataan) 
Korjaava toimenpide: Nollahintaisten syöttämisen ohjeistuksen tarkentaminen tuotanto-
järjestelmissä 
 
Kehittämisehdotukset 
Maljaerien jäljitettävyyden ja seurannan kehittäminen maljatoimittajan kanssa (LOT-, 
eräpäivä/valmistustiedot näkyviin)  
 
Virologian konsulttiresurssien varmistaminen jatkossakin 
 
Asiakasyhteydenottojen hakusanoihin lisäyksiä, mm. ”vastausten kysely” 
 
RT-lämpötilan seuraaminen reagenssien säilytyksessä 
Liite 3 
  1 (3) 
          1 (3) 
 
  
Dokumentointityökalun käytettävyysraportti 
 
Arvioija: Marika Wallin, laatupäällikkö, Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy 
Arvioinnin järjestäjä / Opinnäytetyön tekijä: Kaisu Räisänen, opiskelija, Metropolia am-
mattikorkeakoulu / laatukoordinaattori Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy 
 
Tämän raportin tarkoituksena on kuvata Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy:n käyttöön 
suunnitellun sisäisissä auditoinneissa havaittujen poikkeamien, korjaavien toimenpitei-
den ja kehittämisehdotusten luodun dokumentointityökalun käytettävyyden arviointia ja 
käytettävyystestausta sekä sen tuloksia ja johtopäätöksiä. Dokumentointityökalu on 
luotu osana opinnäytetyötä ja arviointi ja testaaminen kuuluvat opinnäytetyöhön.  
 
Dokumentointityökalun käytettävyyttä arvioitiin ja testattiin, koska haluttiin selvittää sen 
soveltuvuutta käyttötarkoitukseensa. Arviointiin ja testaamiseen valmistauduttiin lähet-
tämällä arvioijalle tietoa arviointipäivän ohjelmasta ja kulusta etukäteen. Arviointipäivä-
nä ennen testaamisen aloittamista esiteltiin dokumentointityökalu arvioijalle sekä käy-
tiin läpi arviointipäivän ohjelma, aikaa tähän käytettiin noin 10 minuuttia. Arvioinnin kul-
ku oli arvioijalle selvä, muutamia selventäviä kysymyksiä esitettiin. Kokonaisuudessaan 
dokumentointityökalun esittelyyn, arvioinnin etukäteisvalmisteluihin sekä käytettävyy-
den arviointiin ja testaamiseen varattiin aikaa 1 h 50 min. Testaaminen tapahtui yrityk-
sen laatuyksikössä ja testaajana toimi laatupäällikkö omassa työpisteessään. Laatu-
päällikkö on myös dokumentointityökalun tuleva käyttäjä yhdessä laatukoordinaattorin 
kanssa. Tietoa kerättiin kysymyslomakkeen avulla ja tekemällä dokumentointityökalulle 
käytettävyystestaus. Dokumentointityökalun testaaminen aloitettiin suunnitellun ohjel-
man mukaisesti tekemällä ensin käytettävyyden arvioinnin osio A (30 minuuttia), jonka 
jälkeen arvioija teki käytettävyystestauksen ja lisäsi dokumentointityökaluun 4 poik-
keamaa ja korjaavaa toimenpidettä sekä 4 kehittämisehdotusta. Tämän jälkeen arvioija 
kävi vielä läpi uudelleen osion A ja teki tarvittaessa muutoksia tai lisäyksiä vastauksiin-
sa. Näihin kului aikaa 17 minuuttia. Yhteensä arviointiin ja testaamiseen kului aikaa 47 
minuuttia. 
 
Todetaan, että arvioinnin perusteella löytyi yksi käytettävyysongelma. Se rikkoi heuris-
tiikkaa 3 / käyttäjän muistin kuormittaminen. Arvioija katsoi, että poikkeamien ja kehit-
tämisehdotusten luokittelu ja sijoittaminen dokumentointityökaluun voi olla haasteellista 
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niiden monimuotoisuudesta johtuen. Ongelman vakavuus luokiteltiin asteikolla 1-5 
luokkaan 3 / 4 eli kyseessä on ongelma, joka haittaa käyttöä, tai haittaa käyttöä merkit-
tävästi. Korjausehdotusta ongelmalle ei pohdittu. Todettiin, että kyseinen ongelma hä-
viää tai pienenee ajan mittaan, kun dokumentointityökalua on käytetty jonkin aikaa ja 
käyttäjät harjaantuvat sen käytössä ja luokittelussa. Tämä vaatii kuitenkin sen, että 
alussa luokittelua täytyy tehdä yhdessä, jotta luokittelu on jatkossa yhtenäistä.  
 
Kehittämisehdotuksia tuli useampia ja ne kohdistuivat heuristiikkoihin 1 ja 4, eli yksin-
kertainen ja luonnollinen vuorovaikutus sekä dokumentointityökalun yhdenmukaisuus. 
Heuristiikasta 1 arvioija ehdotti, että kehittämisehdotusten kohtaan voisi myös lisätä 
toteutuksen ajankohdan ja vastuuhenkilön. Lisäksi arvioinnin aikana pohdittiin pidem-
mälle menevän luokittelun mahdollisuutta ja arvioija ehdotti, että taulukkoon lisättäisi 
yksi sarake, jotta jo poikkeamien ja kehittämisehdotusten lisäämisvaiheessa voitaisiin 
tehdä pidemmälle menevä luokittelu. Tämä helpottaisi poikkeamien ja kehittämisehdo-
tusten vertailua. Lisäksi ehdotettiin jokaisen luokan lisäämistä omalle välilehdelleen 
Excel –taulukossa, jotta taulukkoa ei joutuisi selaamaan, vaan oikea luokka olisi nopea 
löytää. Kehittämisehdotuksena esitettiin vielä mahdollisuutta jatkossa miettiä poik-
keamien vakavuuden määrittelyä eri värien avulla, mutta todettiin, että tähän ei ole vie-
lä tarvetta.  
 
Heuristiikasta 4 arvioija ehdotti, että ”korjaava toimenpide” ja ”korjaus toteutetaan” sa-
rakkeiden paikkoja vaihdettaisiin toisinpäin, jolloin se olisi yhteneväinen viimeisimmän 
auditointiraporttipohjan kanssa. Muina kehittämisehdotuksina arvioija ehdotti eri luokki-
en täytettyjen kenttien summan automaattista laskentaa ja kentän lisäämistä auditointi-
kohteen tuotantoryhmän merkitsemiseksi. 
 
Käytettävyystestauksessa arvioija lisäsi dokumentointityökaluun neljä poikkeamaa ja 
korjaavaa toimenpidettä sekä neljä kehittämisehdotusta, jotka opinnäytetyön tekijä oli 
valinnut opinnäytetyössä analysoiduista raporteista. Lisääminen sujui ongelmitta. Li-
säämisen jälkeen verrattiin opinnäytetyön tekijän ja arvioijan luokittelua. Arvioija luokit-
teli neljästä poikkeamasta kaksi samalla tavalla kuin opinnäytetyön tekijä. Sama tulos 
toistui kehittämisehdotuksissa. Todettiin, että tämä tulos on yhteneväinen käytettävyy-
den arvioinnissa havaitun käytettävyysongelman kanssa, eli että poikkeamien ja kehit-
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tämisehdotusten luokittelu voi olla hankalaa. Toisaalta todettiin, että ongelma poistuu 
sitä mukaa, kun dokumentointityökalua käytetään. 
 
Lopputuloksena voidaan sanoa, että dokumentointityökalu vaikuttaisi olevan käytettä-
vyydeltään sopiva suunniteltuun käyttötarkoitukseen ja voidaan pienten korjausten jäl-
keen luovuttaa yrityksen käyttöön. Poikkeamien ja korjaavien toimenpiteiden luokitte-
luun liittyvä ongelma on tiedossa myös käyttäjällä ja luokittelua tehdään aluksi yhdessä 
pohtien sopivaa luokkaa kunkin poikkeaman ja kehittämisehdotuksen kohdalla. Lisäksi 
alempana esitetään ehdotus löydetyn käytettävyysongelman korjaamiseksi. 
 
Dokumentointityökaluun tehtävät korjaukset ennen luovutusta Yhtyneet Medix Labora-
toriot Oy:lle (joulukuu 2015 mennessä): 
 
- luodaan välilehti jokaiselle luokalle Excel -taulukkoon  
- lisätään kehittämisehdotusten kohtaan toteutusajankohta ja vastuuhenkilö  
- lisätään sarake poikkeamien ja kehittämisehdotusten jälkeen, johon voidaan tehdä 
pidemmälle menevä luokittelu  
- vaihdetaan ”korjaava toimenpide” ja ”korjaus toteutetaan” sarakkeiden paikkoja toi-
sinpäin 
- lisätään luokkien täytettyjen kenttien summan automaattinen laskenta 
- lisätään kenttä auditointikohteen tuotantoryhmän merkitsemiseksi 
 
Käytettävyysongelman korjaamiseksi dokumentointityökaluun lisätään poikkeamat, 
korjaavat toimenpiteet ja kehittämisehdotukset, jotka analysoitiin opinnäytetyössä. Li-
säykset tehdään opinnäytetyössä tehdyn luokittelun mukaisesti. Lisäyksen ajankohta 
sovitaan erikseen opinnäytetyön tilaajan kanssa.
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Dokumentointityökaluun tehdyt muutokset 
 
1. Luodaan välilehti jokaiselle luokalle Excel -taulukkoon  
2. Lisätään kenttä auditointikohteen tuotantoryhmän merkitsemiseksi 
3. Lisätään luokkien täytettyjen kenttien summan automaattinen laskenta 
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4. Lisätään sarake poikkeamien ja kehittämisehdotusten jälkeen, johon voidaan tehdä 
pidemmälle menevä luokittelu 
5. Vaihdetaan ”korjaava toimenpide” ja ”korjaus toteutetaan” sarakkeiden paikkoja toi-
sinpäin 
6. Lisätään kehittämisehdotusten kohtaan toteutusajankohta ja vastuuhenkilö 
 
 
